Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/04188-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

TUSSIN
4,62 mg/1 ml peroralne roztokové kvapky

butamiratium-dihydrogen-citrat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik

- Tuto pisomnu informéaciu 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 vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te 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 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TUSSIN a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym ako uZijete TUSSIN
Ako uzivat’ TUSSIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ TUSSIN

Obsah balenia a d’alsie informdcie
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Co je TUSSIN a na ¢o sa pouZiva

TUSSIN tlmi drazdenie na kasel'. Na rozdiel od liekov obsahujucich kodein, nespdsobuje utlm
dychového centra a nevyvolava nadvyk pri dlhodobom uzivani.

Liek mo6zu uzivat’ dospeli, dospievajici a deti od 2 mesiacov. Pouziva na lie¢bu suchého, drazdivého a
tazko utisitel'ného kasl'a rozneho pévodu.

TUSSIN mozno podavat’ aj na utiSenie kasl'a pred a po operacii, alebo pred diagnostickym zakrokom
v dychacich cestach na odportcanie lekara.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TUSSIN

Neuzivajte TUSSIN:

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

- nepodavajte detom do 2 mesiacov

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ TUSSIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- ak ste tehotna alebo dojcite.

Iné lieky a TUSSIN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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TUSSIN jedlo a napoje

Tento liek sa uziva po jedle. Prislusné mnozstvo roztoku sa odkvapka z fT'asti¢ky vo zvislej polohe,
dnom hore do vody, ¢aju alebo ovocnej §tavy. Minimalny prijem tekutiny by mal byt pri kazdom
podani kvapiek asi 100 ml.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
TUSSIN nema4 Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

TUSSIN obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 269 mg etanolu (alkohol) v jednom ml roztoku, ¢o zodpoveda 34 % (v/v).
Mnozstvo v jednom ml (34 kvapiek) tohto lieku zodpoveda menej ako 6,6 ml piva alebo 2,64 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

TUSSIN obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 655 mg propylénglykolu v jednom ml roztoku. Ak ma vase dieta menej ako 5
rokov, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto lieku dietat'u, obzvlast’ ak uziva
iné lieky, ktoré obsahuju propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotnd, alebo dojc¢ite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar moze
vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

Ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas
lekar moze vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

3. Ako uzivat’ TUSSIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ neur¢i lekar inak, davkuje sa TUSSIN podl'a hmotnosti pacienta.

hmotnost’ pocet davok za den pocet kvapiek v jednej davke
do 7 kg 3az4 7

7-12 kg 3az4 8

12-20 kg 3az4 10

20-30 kg 3az4 12

30-40 kg 3az4 14

40-50 kg 3 20

50-70 kg 3 30

nad 70 kg 3 35

Bez porady s lekarom neuZzivajte tento liek dlhsie ako 7 dni.

Ak mate pocit, ze a¢inok TUSSINU je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

AK uzijete viac lieku TUSSIN ako mate
Pri ndhodnom poziti va¢siecho mnozstva licku dietat’om alebo dospelym, okamzite vyhl'adajte lekara
alebo lekarnika.
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Ak zabudnete uzit’ TUSSIN
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut’ traviace tazkosti (nevolnost’, nechutenstvo, bolest’ zalidka, vracanie, hnacka),
bolest’ hlavy, zavrat a kozné alergické reakcie (kozna vyrazka, zihl'avka, svrbenie).

V pripade vyskytu koznych alergickych reakcii alebo pokial’ u vas pretrvavaji ostatné uvedené
tazkosti, preruste uzivanie liecku a vyhl'adajte lekara, hned’ ako to bude mozné.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TUSSIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte
Vv chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

- Liecivo je butamiratium-dihydrogen-citrat 4,62 mg v 1 ml roztoku (1 ml = 34 kvapiek).

- Dalsie zlozky su etanol 96 %, propylénglykol, polysorbat 80, vonia alpskych kvetov, tekuty

extrakt zo sladkého drievka, ¢istena voda.

AKko vyzera TUSSIN a obsah balenia
Cira Zlta az Zltohneda kvapalina, sladkastej, mierne horkej chuti.

Velkost balenia: 10 ml a 25 ml.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca 5
Teva Czech Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.



