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Pisomna informacia pre pouzivatela

Ditustat Neo filmom obalené tablety
60 mg

Levodropropizin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ditustat Neo filmom obalené tablety a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ditustat Neo filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Ditustat Neo filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ditustat Neo filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Ditustat Neo filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

Ditustat Neo filmom obalené tablety obsahuje liecivo levodropropizin, ktor¢ patri do skupiny liekov
nazyvanych antitusika (lieky potlacajuce kasel).

Ditustat Neo filmom obalené tablety sa pouziva na symptomaticku liecbu suchého kasl'a
(neproduktivny kaser’).

Ditustat Neo filmom obalené tablety je indikovany dospelym, dospievajucim vo veku 12 rokov a
starSim.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ditustat Neo filmom obalené tablety

NeuZivajte Ditustat Neo filmom obalené tablety

- Ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- Ak mate produktivny kasel’ (kasel’ s hlienom).

- Ak mate urcité respiraéné poruchy charakterizované znizenou schopnostou vylucovat’ hlien
(Kartagenerov syndrom, ciliarna dyskinéza).

- Ak mate zavazni poruchu funkcie pecene.

- Ak ste tehotna alebo dojcite.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Ditustat Neo filmom obalené tablety, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ditustat Neo filmom obalené tablety sa musi vel'mi opatrne davkovat’ v starSom veku, pretoze by sa
mohla zmenit’ citlivost’ na rozne lieky.

Ak mate zadvaznu poruchu funkcie obliciek, Ditustat Neo filmom obalené tablety sa ma pouzivat’ len
po konzultécii s lekarom.

Pri uzivani Ditustatu Neo filmom obalené tablety spolu so sedativami u obzvlast’ citlivych pacientov je
potrebna opatrnost’, pretoze to moze zvysit’ sedativny t¢inok.

Deti
Ditustat Neo filmom obalené tablety nie su uréené pre deti do 12 rokov, pozri ¢ast’ 3.

Iné lieky a Ditustat Neo filmom obalené tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hoci v klinickych Studiach neboli hldsené ziadne interakcie s benzodiazepinmi, pri uzivani Ditustatu
Neo filmom obalené tablety spolu so sedativami u obzvlast’ citlivych pacientov sa musi postupovat’
opatrne, pretoze to moze zvysit’ sedativny ucinok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neuzivajte Ditustat Neo filmom obalené tablety, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze v Studiach na
zvieratach sa preukazalo, Ze lieCivo prechadza placentarnou bariérou a bolo zistené aj v materskom
mlieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov je potrebna opatrnost’. Ditustat Neo filmom obalené tablety
mobze spdsobit’ ospalost’ (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky). Ak sa po uziti tohto lieku citite
ospaly, neriad’te vozidlo ani neobsluhujte ziadne nastroje alebo stroje. Aj ked’ sa Ditustat Neo filmom
obalené tablety pouziva podl'a urenia, moze zmenit reakéné Casy tak, Ze schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje je narusena.

Ditustat Neo filmom obalené tablety obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Ditustat Neo filmom obalené tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajtici nad 12 rokov

1 filmom obalena tableta trikrat denne s intervalom najmenej 6 hodin medzi davkami.

Pouzitie u deti
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Vzhl'adom na silu u¢innej latky a dané davkovanie Ditustat Neo filmom obalené tablety nie st urcené
pre deti mladsie ako 12 rokov.
Na pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov mézu byt dostupné iné sily lieku/liekové formy.

Spdsob podavania

Ditustat Neo filmom obalené tablety je na peroralne pouzitie.

Liek sa odporaca uzivat' medzi jedlami a zapit’ poharom vody.

Deliaca ryha slii len na ulah&enie lamania ak méte problémy pri prehitani lieku v celku.

Trvanie liecby:
Na kratkodobé pouzitie. Uzivajte liek, kym kaSel’ nezmizne, ale Ditustat Neo filmom obalené tablety
sa nema pouzivat’ dlhSie ako 7 dni. Ak kaSel’ pretrvava alebo sa zhorSuje, porad’te sa s lekarom.

Ak uZijete viac Ditustatu Neo, ako mate
V pripade predavkovania Ditustatom Neo filmom obalené tablety okamzite povedzte svojmu lekarovi.
Ak sa u vés objavia priznaky predavkovania, vas lekar rozhodne o potrebnych opatreniach.

Ak zabudnete uzit’ Ditustat Neo filmom obalené tablety
Ak zabudnete uzit’ Ditustat Neo filmom obalené tablety, uzite d’al§iu davku vo zvycajnom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli pozorované nasledujuce vedlajsie Gcinky:

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

- Urtikaria (zihl'avka), s¢ervenenie koze, vyrazky, svrbenie, angioedém (opuchy objavujice sa
na roznych miestach tela, tvare, sliznic dychacich a traviacich ciest), kozné reakcie.

- Bol hlaseny jeden smrtel'ny pripad epidermolyzy (oddelenie vonkajsej Casti koze s tvorbou
pluzgierov).

- Bolest brucha, nevol'nost’, vracanie, hnacka.

- Bol hlaseny jeden pripad zapalu jazyka a jeden pripad aft (malé plytké 1ézie, ktoré sa vyvijaju
na mikkych tkanivach v ustach alebo na spodine d’asien).

- Cholestatick4 hepatitida (forma zltacky) a hypoglykemické koma (bezvedomie v dosledku
nizkej hladiny cukru v krvi) boli hlasené u zien, ktoré subezne uzivali liek na znizenie hladiny
cukru v krvi.

- Precitlivenost’ a akiitne alergické reakcie.

- Boli hlasené ojedinelé pripady edému (opuchu) celého tela a celkovej telesnej slabosti.

- Zavrat, vertigo, mdloby, triaska, mravc¢enie, ospalost, bolest’ hlavy.

- Bol hlaseny jeden pripad kicov a jeden pripad mensieho epileptického zachvatu.

- BuSenie srdca, zrychleny srdcovy rytmus, zniZzeny krvny tlak.

- Bol hlaseny jeden pripad poruchy srdcového rytmu.

- Podrazdenost, ospalost’, depersonalizacia/derealizacia (pocit odpojenia alebo odpojenia od
seba/okolia).

- Tazkosti s dychanim, kasel’, opuch dychacich ciest.

- Celkova unava a svalova slabost’.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Ditustat Neo filmom obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekarne. Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ditustat Neo filmom obalené tablety obsahuje

- Liecivo je levodropropizin. Kazda filmom obalend tableta obsahuje 60 mg levodropropizinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: manitol (E 421), mikrokrystalicka celuloza (E 460(i)), sodna sol’
karboxymetyl$krobu (typ A), koloidny oxid kremicity bezvody (E 551), stearat horec¢naty (E
470b).
Filmotvorny obal: poly(vinylalkohol) (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350 (E
1521), mastenec (E 553b).

Ako vyzera Ditustat Neo filmom obalené tablety a obsah balenia

Ditustat Neo filmom obalené tablety st biele az takmer biele, dvojito vypuklé, okrahle, filmom
obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.

Ditustat Neo filmom obalené tablety je dostupny v skatulkach obsahujucich 10 alebo 20 filmom
obalenych tabliet v PVC/PVDC//Al blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko
Vyrobca

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., ul. Mogilska 80, Krakow 31-546, Pol'sko
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Dituzdin
Nemecko: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Luxembursko: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Pol’sko: Levofree


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Portugalsko: Tussilib
Slovensko: Ditustat Neo filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.



