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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TUSSIN

4,62 mg/1 ml peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml (34 kvapiek) peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje 4,62 mg
butamiratium-dihydrogen-citratu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jeden ml peroralnych roztokovych kvapiek obsahuje 269 mg etanolu a 655 mg propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky.
Vzhlad lieku: ¢ira zIt4 az zltohneda kvapalina, sladkastej, mierne horkej chuti.

4, KLINICKE UDAJE
41 Terapeutické indikacie

Drazdivy neproduktivny kasel roznej etiologie, potlacenie kasl'a pred diagnostickymi alebo
chirurgickymi vykonmi alebo v pooperacne;j starostlivosti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkuje sa podl'a hmotnosti pacienta.

Deti:
do 7 kg 0,98 mg /7 kvapiek/ 3 az 4-krat denne
7-12 kg 1,12 mg /8 kvapiek/ 3 az 4-krat denne
12-20kg 1,4 mg/10 kvapiek/ 3 az 4-krat denne
20-30kg 1,68 mg/12 kvapiek/ 3 az 4-krat denne
30-40kg 1,96 mg /14 kvapiek/ 3 az 4-krat denne

Dospeli a deti S vyS§$ou hmotnostou:

40-50kg 2,8 mg /20 kvapiek/ 3-krat denne

50-70kg 4,2 mg /30 kvapiek/ 3-krat denne
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nad 70 kg 4,9 mg /35 kvapiek/ 3-krat denne
Kvapky sa uzivaju s ¢ajom, vodou alebo ovocnou $tavou po jedle.
4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na liecivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.,
- vek do 2 mesiacov.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Liek obsahuje 655 mg propylénglykolu v jednom ml roztoku. Subezné podavanie s akymkol'vek
substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, méze u deti mladsich ako 5 rokov vyvolat’
zévazné neziaduce ucinky.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene vyzaduju lekarske sledovanie, pretoze boli hlasené
rozne neziaduce udalosti pripisované propylénglykolu, ako napriklad renalna dysfunkcia (aktitna
tubularna nekro6za), aktitne renalne zlyhanie a dysfunkcia pecene.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie nie su doposial’ zname.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti butamiratium-dihydrogen-citratu pocas gravidity.

Studie na zvieratdch nenaznacuju priame ani nepriame Skodlivé U€inky graviditu, embryonalny/fetalny

vyvoj, porod a postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).
Pri predpisovani gravidnym Zenam treba postupovat’ opatrne.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i butamiratium-dihydrogen-citrat prechadza do materského mlieka. Pre nedostatok
udajov 0 podavani tohto lie¢iva pocas doj¢enia sa neda jednozna¢ne vylucit’ riziko vyskytu
neziaducich uc¢inkov u doj¢iat. Preto je potrebné uzivanie Tussinu pocas dojcenia starostlivo zvazit'.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce Gcinky

Najcastejsie hlasené neZiaduce G¢inky st gastrointestinalne tazkosti (nevol'nost, nechutenstvo, bolest’
zaludka, vracanie, hnacka), bolest’ hlavy a zavraty, ktoré sa vyskytuju asi u 1% pacientov. Tieto
ucinky zvycajne ustupuju po znizeni davky. Vyskytli sa tiez kozné alergicke prejavy.

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana nasledovne: ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej

¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);
nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému:
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Menej Casté: exantém, zihl'avka, pruritus

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest’ hlavy, zavrat

Gastrointestinalne poruchy:

Casté: nevolnost, nechutenstvo, bolest’ zaludka, vracanie, hnacka

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa prejavuje ospalost’ou, zalido¢nou nevol'nost'ou, vracanim, hnackami, poruchami
rovnovahy a znizenim krvného tlaku.

Pri lie¢be sa postupuje podla vSeobecnych metod, pouzivanych pri predavkovani lie¢ivami: podavanie
aktivneho uhlia, vyplach zaludka atd’. Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, iné antitusika, ATC kod:
R05DB13

Mechanizmus uc¢inku a farmakodynamické vlastnosti

Butamiratium-dihydrogen-citrat patri medzi neopioidné periférne posobiace antitusika. Posobi
predovsetkym svojim lokalnym anestetickym ucinkom, ktory ovplyviiuje nervové vlakna vedice
aferentne drazdivé podnety z dychacich ciest. Na rozdiel od opioidnych antitusik nevyvolava centralny
utlm, neovplyviuje dychacie centrum a nie je navykovy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Butamiratium-dihydrogen-citrat sa po peroralnom podani rychle a uplne absorbuje. V krvi sa 94%
resorbovanej latky viaze na plazmatické bielkoviny. Distribuuje sa priblizne rovnomerne do celého
organizmu. Je metabolizovany na dva antitusicky G¢inné metabolity, ktoré sa vyluéuju z viac ako 90
% renalnou cestou. Len mala ¢ast’ sa vylucuje stolicou.

Plazmaticky polcas je priblizne 6 hodin.

5.3 Predklinické idaje o bezpe€nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade konvenc¢nych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, hodnoteni kancerogénneho potencialu a reprodukénej toxicity
neodhalili ziadne zvlastne riziko pre ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

propylénglykol
polysorbat 80


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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vona alpskych kvetov

tekuty extrakt zo sladkého drievka
Cistend voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasticka z hnedéeho skla s LDPE kvapkacou vlozkou a HDPE skrutkovacim uzaverom.
Stitok, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova Skatulka.

Velkost balenia: 10 ml, 25 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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