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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tussical
1,5 mg/ml, sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml sirupu obsahuje 1,5 mg butamiratium-dihydrogen-citratu.

Pomocné latky so znamym tu¢inkom:

Propylénglykol (E 1520) 3,38 mg/ml
Sorbitol (E 420) 450 mg/ml
Benzoat sodny (E 211) 1 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sirup

Bezfarebna alebo svetlozlta kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Symptomaticka liecba suchého drazdivého kasl'a ro6zneho povodu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Hmotnost’ (kg) Vek Davka
11-16 kg 3-6 rokov 5ml (7,5 mg) 3x denne
17-39 kg 6-12 rokov 10 ml (15 mg) 3x denne
Dospievajtici 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

Tento liek nemaji uzivat’ deti mladsie ako 3 roky, pretoze odmerka nie je vhodna na podanie

konkrétnej davky. Pre tito skupinu st vhodnejsie iné liekové formy.

Maximalna diZka lie¢by bez porady s lekarom je 7 dni (pozri ast’ 4.4.).

Vzdy sa mé pouzivat’ najnizSia u¢inna davka pocas najkratSicho obdobia potrebného na zlepsenie

symptomov.
Predpisana davka sa nesmie prekrocit’.

Sp6sob podavania
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Tento liek sa uziva peroralne.
Pre spravne davkovanie sa pouZiva priloZzena odmerka. Odmerku je potrebné po kazdom pouziti umyt
a osusit’.

4.3 Kontraindikacie
- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kwvéli inhibicii reflexu kasl’a butamiratom je potrebné vyhnit' sa sibeznému podavaniu expektorancii,
pretoze to moze viest’ k stagndacii hlienu v dychacich cestach, ¢o zvysuje riziko bronchospazmu a
infekcii dychacich ciest (pozri tiez Cast’ 4.5).

Pokial’ kaSel’ pretrvava dlhSie ako 7 dni (dlh$ie ako 3 dni u deti mlad$ich ako 12 rokov), je potrebné sa
poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

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

Tento liek obsahuje 6 750 mg sorbitolu v kazdej 15ml davke ¢o zodpoveda 450 mg/ml. Maximalna
odporti¢ana denna davka (60 ml) obsahuje 27 g sorbitolu. Musi sa vziat’ do tvahy aditivny ucinok
subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktozu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy)
v strave. Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie moze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ inych
liekov na peroralne pouzitie podavanych subezne. Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFIL,
hereditary fructose intolerance) nesmu uzivat’ tento liek. Sorbitol mo6ze sposobit’ trdviace tazkosti

a méze mat’ mierny prehanaci uc¢inok.

Tento liek obsahuje 15 mg benzoatu sodného v kazdej 15ml davke ¢o zodpoveda 1 mg/ml. ZvySenie
bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu moéZze spdsobit’ zhorSenie neonatalnej zltacky, o
moze viest' k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive).

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Je potrebné vyhnut’ sa subeznému podavaniu expektorancii (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Informacie o podéavani lieku tehotnym Zenam s obmedzené alebo nedostupné. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky na graviditu alebo zdravie plodu.

Preventivne sa Tussical neodporuca pocas prvého trimestra gravidity. PoCas tehotenstva sa ma liek

pouzivat’ iba na odporacanie lekara, ak je to nevyhnutne potrebné, v najnizsej ti¢innej davke a po ¢o
najkratSiu dobu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i butamirat alebo jeho metabolity prechadzaju do 'udského materského mlieka. Preto
sa neodportica jeho uzivanie pocas dojCenia. Ak vSak lekar usudi, ze liecba Tussicalom je pre matku
potrebna, moze sa zvazit’ pouzitie v najnizsej t€innej davke a pocas najkratSieho potrebného obdobia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Butamirat moze v zriedkavych pripadoch sposobit’ ospalost’. Pacientov je potrebné upozornit’, aby v
pripade ospalosti neviedli vozidlo a neobsluhovali stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st rozdelené do skupin podl'a databazy MedDRA a ich frekvencie vyskytu: vel'mi
Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkave (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy nervového systému:
Zriedkavé: ospalost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Zriedkavé: nauzea, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Zriedkavé: urtikaria

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziiuje 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

Priznaky
Predavkovanie butamiratom sa méze prejavit’ nasledovnymi priznakmi: somnolencia, zavraty, nauzea,
vracanie, hnacky, hypotenzia.

Liecha

Specifické antidotum nie je zndme. Lietba predavkovania ma byt’ zaloZena na klinickych priznakoch
alebo na odporucaniach narodného toxikologického centra. Pacient ma byt podla potreby
monitorovany.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Iné antitusika, ATC kéd: ROSDB13.

Mechanizmus ucinku a farmakodynamické uéinky

Butamiratiumdihydrogencitrat je latka posobiaca proti kasl'u, ktora ani chemicky ani farmakologicky
nie je pribuzna 6piovym alkaloidom. Predpoklada sa, Ze butamiratiumdihydrogencitrat ma centralne
pdsobenie, ale presny mechanizmus t¢inku nie je znamy. Tato latka ma neSpecificky anticholinergny
a bronchospazmolyticky uc¢inok, ktory zlepsuje respiracné funkcie.

Butamirat nevyvolava ucinky, ktoré vedu k tolerancii alebo k zavislosti. Ma §iroké terapeutické
rozpitie, preto je dobre tolerovany, dokonca aj vo vysokych davkach, a je vhodny na zmiernenie kasl'a
u deti, dospievajucich a dospelych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Podl'a dostupnych informacii mozno predpokladat’, Ze sa ester butamiratu dobre a rychlo absorbuje a

kompletne sa hydrolyzuje na kyselinu 2-fenylbutyrovi a dietylaminoetoxyetanol. Vplyv prijmu
potravy sa neStudoval. Expozicia kyseliny 2-fenylbutyrovej a dietylaminoetoxyetanolu je plne
proporcionalna v celom davkovacom rozsahu.


mailto:národného
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Butamirat sa po peroralnom podani rychlo absorbuje. Meratel'né koncentracie boli detegované v krvi
po 5 az 10 minatach po podani davok 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg a 90 mg. Maximalna plazmaticka
koncentracia sa dosiahne do 1 hodiny u vSetkych §tyroch vyssie zmienenych davok s priemernou
hodnotou 16,1 ng/ml pri davke 90 mg.

Priemerna plazmaticka koncentracia kyseliny 2-fenylbutyrovej je dosiahnuta po 1,5 hodine s
najvéacsou hladinou pozorovanou po podani 90 mg (3052 ng/ml). Priemerné plazmaticka koncentracia
dietylaminoetoxyetanolu bola dosiahnuta po 0,67 hodine s najvac¢Sou hladinou pozorovanou opét’ po
podani 90 mg (160 ng/ml).

Distribucia

Butamirat ma velky distribu¢ny objem dosahujuci hodnotu medzi 81 az 112 | (upravené na telesnu
hmotnost'ou v kg) a rovnako tiez vysoky stupeinn vizby na plazmatické bielkoviny. Kyselina 2-
fenylbutyrova je v plazme vysoko viazand na plazmatické bielkoviny vo vSetkych davkovacich
hladinéach (22,5 — 90 mg) s priemernou hodnotou 89,3 %-91,6 %. Dietylaminoetoxyetanol vykazuje
isty stupen vézby na plazmatické bielkoviny s priemernou hodnotou medzi 28,8 %-45,7 %. Nie je
zname, ¢i butamirat prechadza cez placentarnu bariéru alebo ¢i sa vylucuje do l'udského mlieka.

Biotransformacia

Butamirat sa rychlo a uplne hydrolyzuje prevazne na kyselinu 2-fenylbutyrovua a
dietylaminoetoxyetanol. Pri Studidch na roznych Zivoc¢isnych druhoch bolo preukazané, ze obidva
hlavné metabolity maji schopnost’ timit’ kasel’. Informacie o alkoholovom metabolite nie st u I'udi
zname. Kyselina 2-fenylbutyrova prechadza d’alSou ¢iasto¢nou metabolizaciou — hydroxylacia v para-
polohe.

Eliminacia

Vylu€ovanie troch metabolitov prebiecha najma v oblickach; po naslednej konjugacii v peceni sa
metabolity kyseliny v zna¢nej miere naviazu na kyselinu glukuronidovti. Hladiny konjugatov kyseliny
2-fenylbutyrovej v moci st ovel'a vyssie nez v plazme. Butamirat je detegovany v mo¢i po 48
hodinach a mnozstvo butamiratu vylu¢ovaného mocom bolo sledované v 96-hodinovych intervaloch a
zodpoveda hodnotam 0,02 %, 0,02 %, 0,03 % a 0,03 % po podani 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg a 90 mg.
Najvicsie percento butamiratu je vylucované mocom vo forme dietylaminoetoxyetanolu alebo
nekonjugovanej kyseliny 2-fenylbutyrovej. Zistena priemerna hodnota pol¢asu eliminacie pre kyselinu
2-fenylbutyrovi je 23,26 — 24,42 hodin, pre butamirat 1,48 — 1,93 hodin a pre dietylaminoetoxyetanol
2,72 — 2,90 hodin.

Farmakokinetika u osobitnych skupin pacientov
Nie je zname, ¢i maju poruchy funkcie pecene alebo obli¢iek vplyv na farmakokinetické parametre
butamiratu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Experimentalne in vitro $tidie a $tadie na zvieratdch zamerané na akutnu toxicitu, toxicitu pri
opakovanom podévani, reproduk¢nu a vyvojovu toxicitu nepreukazali pri pouzivani v terapeutickych
davkach ziadne riziko pre Cloveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol (E 420)

glycerol (E 422)

sukraléza (E 955)

benzoat sodny (E 211)

kyselina citronova, monohydrat
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karamelova aréma (obsahuje tiez propylénglykol (E 1520))

aréma horkej ¢okolady F 2428 (obsahuje tieZ propylénglykol (E 1520))
voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

Ziadne

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnic¢ke alebo v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena alebo polyetyléntereftalatova fl'asa jantarovej farby s HDPE skrutkovacim uzaverom
s detskou poistkou a vonkajsim PP vrchnakom, PP odmerka, papierova sSkatul’ka.

Velkost balenia: 100 ml alebo 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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