Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/00651-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Tussical
1,5 mg/ml, sirup
butamiratium-dihydrogen-citrat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekér alebo lekarnik.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni (u deti do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tussical a na ¢o sa uziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tussical
Ako uzivat’ Tussical

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Tussical

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Tussical a na ¢o sa uzZiva

Tussical obsahuje lie¢ivo butamiratium-dihydrogen-citrat, ktoré patri do skupiny lieciv nazyvanych
antitusika (lie¢iva tlmiace kasel’).

Tussical sa pouziva na symptomaticku liecbu suchého drazdivého kasl'a r6zneho povodu.

Tento liek uzivajte bez rady lekara iba kratkodobo na liecbu akutneho kasl’a, napriklad akutny zapal
hornych alebo dolnych dychacich ciest, priedusnice alebo priedusiek. Tento liek sa méze pouzivat’ na
lie¢bu chronického (dlhotrvajuceho) kasla iba na odporucanie lekara.

Ak sa do 5 dni (u deti mladsich ako 12 rokov do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’
horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tussical

Neuzivajte Tussical
o Ak ste alergicky na lieCivo alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

Deti

Tussical mézu uzivat’ dospeli, dospievajuci a deti starSie ako 3 roky.

Tussical nemaju uzivat’ deti mladsSie ako 3 roky, pretoze odmerka nie je vhodna na podanie konkrétnej
davky. Pre tto skupinu su vhodnejsie iné liekové formy.

Iné lieky a Tussical
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Neuzivajte subezne aj iné lieky na lie¢bu kasl'a nazyvané expektorancia (licky ul'ahujuce
vykaSliavanie), pretoze subezné uzivanie tychto lickov moze viest’ k hromadeniu hlienu v dychacich
cestach.

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 zacnete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, neuzivajte Tussical pokial’ vam to neodporucil vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tussical méze u niektorych osob v zriedkavych pripadoch vyvolat’ ospalost’. V takom pripade neved’te
vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Vase diet'a nema jazdit’ na bicykli alebo skutri pocas liecby Tussicalom.

Tussical obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 50,75 mg propylénglykolu v kazdej 15ml dadvke ¢o zodpoveda 3,38 mg/ml.
Maximalna odporti¢ana denna davka (60 ml) obsahuje 203 mg propylénglykolu.

Tussical obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 6 750 mg sorbitolu v kazdej 15ml davke ¢o zodpoveda 450 mg/ml. Maximalna
odportcana denna davka (60 ml) obsahuje 27 g sorbitolu. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo
vasmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznaSanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokdze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekéara
predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento liek. Sorbitol moze spdsobit’ traviace
tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Tussical obsahuje benzoat sodny

Tento liek obsahuje 15 mg benzoatu sodného v kazdej 15ml davke ¢o zodpoveda 1 mg/ml. Benzoat
sodny moze zhorsit’ novorodenecku zltacku (Zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdiov).

Tussical obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Tussical

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Hmotnost’ (kg) Vek Davka
11-16 kg 3-6 rokov 5 ml (7,5 mg) 3x denne
17-39 kg 6-12 rokov 10 ml (15 mg) 3x denne
Dospievajuci 40 kg a viac Nad 12 rokov 15 ml (22,5 mg) 3x denne
Dospeli nad 61 kg Dospeli 15 ml (22,5 mg) 4x denne

Pre presné davkovanie pouzite prilozenu odmerku. Odmerku umyte a vysuste po kazdom pouziti.
Nevracajte sirup z odmerky spat’ do fl'ase.

Tento liek neuzivajte dlhSie ako 7 dni bez odportcania lekara.
Ak sa priznaky zhorSia alebo sa nezlepSia do 5 dni (u deti mladsSich ako 12 rokov do 3 dni) a/alebo sa
objavi horucka, vyrazka alebo pretrvavajiica bolest’ hlavy, porad'te sa so svojim lekarom.
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Tento liek uzivajte na lie¢bu dlhodobého kasl'a iba na odporacanie lekara, ktory vam urci spravne
davkovanie a trvanie lieCby.

Vzdy uzivajte najnizsiu moznu davku po €o najkratSiu dobu potrebnu na ul'avu.
Neprekracujte vyssie odporacané davky.

Ak uZijete viac Tussicalu, ako mate
Ak uzijete viac Tussicalu, ako mate, okamzite vyhladajte svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Tussical
Ak zabudnete uzit’ davku lieku, uzite ju ihned’, ako si na fiu spomeniete. Neuzivajte dvojnasobna
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie icinky sa mézu vyskytnut' v zriedkavych pripadoch (mo6zu postihovat’ menej
ako 1 z 1 000 osob):

e ospalost’

e nevolnost’

e hnacka

e koznd vyrazka (zihl'avka)

Tieto vedl'ajsie ucinky by mali ustipit’ po zniZzeni davky alebo po ukonceni liecby. Ak tieto G¢inky
pretrvavaju, prestainte uzivat’ Tussical a porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tussical

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tussical obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je butamiratium-dihydrogen-citrat. Jeden ml sirupu obsahuje 1,5 mg butamiratium-
dihydrogen-citratu.

- Dalsie zlozky su: sorbitol (E420), glycerol (E422), sukraléza (E955), benzoat sodny (E211),
kyselina citronova monohydrat, karamelova aroma (obsahuje tiez propylénglykol (E1520)), aroma
horkej ¢okolady F2428 (obsahuje tiez propylénglykol (E1520)), ¢istend voda.

Ako vyzera Tussical a obsah balenia
Tussical sirup je bezfarebna alebo svetlozlta kvapalina.

Tussical sirup je dodavany v 100 ml alebo v 200 ml sklenenych alebo plastovych flaskach

s plastovym skrutkovacim uzaverom. Kazdé balenie obsahuje odmerku s oznacenou stupnicou 5, 10,
15,20,25a30 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel rozhodnutia o registrdcii:
Dr. Max Pharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00 Praha, Ceska republika

Vyrobca:
Balkanpharma-Troyan AD, Krayerchna str. 1, 5600 Troyan, Bulharsko

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

Ceska republika: Tussical
Pol'sko Tussicalin
Slovensko Tussical

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.



