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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DITUSTAT

22 mg/ml peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku (26 kvapiek) obsahuje 22 mg dropropizinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky.

Vzhlad lieku: Ciry, veI'mi slabo zIty az zIty roztok charakteristickej vone po anize a mite.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Drazdivy kasel’ pri faryngitite, laryngitide, tracheitide, akatnej a chronickej bronchitide,
pneumotoraxe, bronchiektazach a pri hemoptoe réznej etiologie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pediatricka populacia

Deti vo veku 6 — 12 mesiacov uzivaju 6 kvapiek 3-krat denne,
vo veku 1 — 3 roky 13 kvapiek 3-krat denne,

vo veku 3 — 13 rokov 26 kvapiek 3-krat denne.

Dospievajuci a dospeli uzivaju 52 kvapiek 3-krat denne alebo 25 kvapiek 6-krat denne.

Sp6sob podavania

Kvapka sa z fTasticky vo zvislej polohe dnom hore. Nakvapkajte na lyzicku alebo do menSieho
mnozstva tekutiny. Po uziti zapite vodou alebo ovocnou §tavou. Najvhodnejsi ¢as podavania je asi
polhodinu pred jedlom.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na dropropizin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Liek sa nesmie podavat’ pacientom s ochorenim spojenym s bronchidlnou hypersekréciou alebo

naru$enim mukociliarneho aparatu (Kartagenerov syndrom, ciliarna dyskinéza).

Liek je kontraindikovany u gravidnych a dojc¢iacich zien a u deti do 6 mesiacov.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Opatrnost’ pri podavani je potrebna u pacientov s poruchou obli¢kovych a pecenovych funkcii
a U pacientov uzivajucich lieky so sedativnym tuc¢inkom.

V odporucéenych davkach neposkodzuje bronchialnu sliznicu ani riasinkovy epitel dychacich ciest.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Liek sa nema uzivat’ so sedativami pre moznost’ zosilnenia sedativneho G¢inku. Nie je vhodné stibezné
podavanie expektorancii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Dropropizin prechadza do materského mlieka. Lie¢ba dropropizinom pocas gravidity a doj¢enia je
kontraindikovana.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DITUSTAT nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce u¢inky nie st Casté. M6zu sa tykat’ gastrointestinalneho traktu (nauzea, dyspepsia, vracanie,
hnacka), centralneho nervového systému (asténia, somnolencia, bolest’ hlavy) a kardiovaskularneho
systému (palpitacia).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania nie su zname, pripadna liecba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, antitusika s vynimkou kombinacii
s expektoranciami, ATC koéd: ROSDB19

Mechanizmus G¢inku

DITUSTAT je nekodeinové antitusikum, ktorého silny antitusicky u¢inok zodpoveda posobeniu
kodeinovych pripravkov. Iba minimélne ovplyviiuje dychové centrum. Jeho tcinok je prevazne
periférny — blokuje senzitivne percepéné miesta v laryngotrachealnej oblasti, ¢im znizuje ich
drazdivost’ a tlmi kaSel’. Suc¢asny antihistaminovy G¢inok moze priaznivo ovplyvnit’ i kasel
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alergického povodu. Obsah solubilizovanych silic z anizu a méty piepornej podporuje expektoracny
ucinok lieku.

Vyhodou dropropizinu je jeho dobra tolerancia a nizky sedativny uc¢inok. Dropropizin neobsahuje
beta-adrenergné, muskarinové a opiatové receptory, ale ma afinitu k histaminu (H1) a alfa-
adrenergnym receptorom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia, distribucia a biotransformacia

Dropropizin sa dobre absorbuje po perordlnom podani s biologickou dostupnost’ou najmenej 75 %.
Vizba na plazmatické proteiny je medzi 11 % az 14 %. Biologicky polcas je 1 — 2 hodiny.

Eliminécia
Vylu€ovanie prebieha primarne mo¢om. Dropropizin je z va¢sej Casti metabolizovany a iba mala ¢ast’
sa vyli¢i mocom nezmenena.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Mutagénne ucinky neboli preukazané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

silica anizovca

silica mity piepornej

polysorbat 80

kyselina citronova, monohydrat sacharin, sodna sol’
kyselina sorbova

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov pri otvoreni a skladovani v pdvodnom obale.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale na ochranu pred svetlom.
Chrante pred mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena liekovka s kvapkacou vlozkou, plastovym uzaverom a Stitkom. Flasticka s pisomnou
informaciou pre pouzivatel'a je vlozena do Skatul’ky.
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Velkost balenia: 25 ml, 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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