Ptiloha €. 2 ke sdéleni sp.zn.sukls257709/2012
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Tussin

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Butamirati dihydrogenocitras 4,62 mg v 1 ml (= 34 kapek) roztoku.
Pomocné latky viz 6.1

3.LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok.
Cira zluta az zlutohnéda kapalina, nasladlé, mirn¢ hotké chuti.

4. KLINICKE UDAJE

4. 1 Terapeutické indikace

Drazdivy suchy kasel pfi chfipkovém onemocnéni, pfi katardlnich infektech hornich cest dychacich,
zanétu prudusek, zanétu hltanu, zdnétu hrtanu, zanétu pradusnice, kasel pfi tuberkul6ze a pti zapraseni
plic, utiSeni kasle pied operaci i po ni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkuje se podle hmotnosti pacienta.
Déti:
do 7 kg 0,98 mg (7 kapek) 3 - 4krat denn¢
8-12kg 1,12 mg (8 kapek) 3 - 4krat denn¢
13-20 kg 1,4 mg (10 kapek) 3 - 4krat denné
21 -30kg 1,68 mg (12 kapek) 3 - 4krat denné
31-40kg 1,96 mg (14 kapek) 3 - 4krat denné.
Dospéli a déti vétsSich hmotnosti:
41 -50 kg 2,8 mg (20 kapek) 3krat denné
51-70kg 4,2 mg (30 kapek) 3krat denné
nad 70 kg 4,9 mg (35 kapek) 3krat denné
Kapky se uzivaji s ¢ajem, vodou nebo ovocnou §t'avou po jidle.

4.3 Kontraindikace

Pripravek se nesmi podavat détem do 2 mésict véku, Zendm v prvnim trimestru t€hotenstvi a
pacientim pfi zndmé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku.

S opatrnosti je nutno podavat Zendm v druhém a tfetim trimestru t¢hotenstvi.

4. 4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

V ptipadé vyskytu exantému, prijmu nebo zavrati se doporucuje redukce davky. Po snizeni davky
vétSinou dochazi k ustupu téchto nezddoucich projevi.

Ptipravek obsahuje 28 % ethanolu.

4. 5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou dosud znamy.

4. 6 Téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Pti subkutanni a peroralni aplikaci butamiratu citratu krysim a my$im samicim nebyly pozorovany
zadné znamky poskozeni plodu. Rovnéz pfi p.o. podavani butamiratu citratu kralikim nebyly
zaznamenany teratogenni ani embryotoxické Gcinky.
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Zkusenosti s podavanim butamiratu citratu u t¢hotnych Zen nejsou, proto by se v prvnim trimestru
téhotenstvi nemél uzivat vitbec. V dalSich 2 trimestrech by se méla dodrzovat obecnd ustanoveni o
podavani 1é¢iv v téhotenstvi.

Kojeni
Butamirat-citrat neptechdzi do matetského mléka. Muze byt proto uzivan v obdobi kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Butamirat-citrat nesnizuje pozornost ani schopnost koncentrace.

4. 8 Nezadouci ucinky

Ptipravek je pacienty dobte sndsen. Na rozdil od kodeinovych preparati nevyvolava utlum dechového
centra, manii, nevyviji se na né navyk a neplsobi obstipaci. Vzacné se vyskytovaly exantémy,
nauzea, prijem, zavrate, které vymizely po redukci davky nebo po vysazeni ptipravku.

4.9 Predavkovani

Predavkovani se projevuje ospalosti, zaludecni nevolnosti, zvracenim, priijmy, poruchami rovnovahy a
snizenim krevniho tlaku.

Pii 1écbeé se postupuje dle obecnych metod, pouzivanych pii predavkovani 1é¢iv  (podavani
zivocisného uhli, vyplach zaludku, atd. ). Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

Antitusikum.

ATC kéd: RO5SDB13

Mechanismus ucéinku

Butamirat-citrat ptisobi na CNS, kde tlumi kaslaci reflex.

Farmakodynamické udinky

Butamirat-citrat rychle a ¢inné tlumi drazdéni ke kasli, neovlivituje dechové centrum, nezpiisobuje
ospalost a nevyvolava navyk. Kromé antitusického u¢inku ma tendenci ke snizovani odporu v
dychacich cestach.

5. 2 Farmakokinetické vlastnosti

Butamirat-citrat se po peroralnim podani rychle a pln¢ absorbuje. V krvi se 94% resorbované latky
vaze na plazmatické bilkoviny. Distribuuje se pfiblizné rovnomémné do celého organismu. Je
metabolizovan na dva antitusicky u€¢inné metabolity, které jsou vyluCovany z vice nez 90 % renalni
cestou. Jen mala ¢ast se vylucuje stolici.

Plazmaticky polocas je ptiblizn€ 6 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6. 1 Seznam pomocnych litek
Polysorbat 80, aroma alpskych kvétin, tekuty 1€koficovy extrakt, €isténa voda, ethanol 96%,
propylenglykol.

6. 2 Inkompatibility
Fyzikalni ani chemické inkompatibility nejsou znamy.

6. 3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: maximalné 12 mésicu.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem a mrazem. Uchovévejte v pvodnim vnitinim
obalu, aby byl pfipravek chranén ptfed svétlem.

6. 5 Druh obalu a velikost baleni

Lékovka z hnédého skla s HDPE Sroubovacim uzavérem a LDPE kapaci vlozkou, krabicka
Velikost baleni: 10 ml a 25 ml

6. 6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Kapky se uzivaji s ¢ajem, vodou nebo ovocnou §t’avou po jidle.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI )
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
36/ 220/ 90 - C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
10.9.1990 / 15.4. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
19.12.2012
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