CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TUSSICOM 100, 100 mg/2,5 g, proszek do spdrania roztworu
TUSSICOM 200, 200 mg/5 g, proszek do spdeania roztworu
TUSSICOM 400, 400 mg/5 g, proszek do spdeania roztworu
TUSSICOM 600, 600 mg/5 g, proszek do spdrania roztworu
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Tussicom 100:
2,5 g proszku zawiera 100 mAgetylcysteinum (N-acetylo-L-cysteiny).

Substancje pomocnicze:
2,5 g proszku zawiera 2,3795 g sacharozy.

Tussicom 200:
5 g proszku zawiera 200 migetylcysteinum (N-acetylo-L-cysteiny).

Substancje pomocnicze:
5 g proszku zawiera 4,759 g sacharozy.

Tussicom 400:
5 g proszku zawiera 400 migetylcysteinum (N-acetylo-L-cysteiny).

Substancje pomocnicze:
5 g proszku zawiera 4,575 g sacharozy atdzien chinolinow.

Tussicom 600:
5 g proszku zawiera 600 nAgetyl cysteinum (N-acetylo-L-cysteiny).

Substancje pomocnicze:
5 g proszku zawiera 4,370 g sacharozy oraz czérkdszenilov.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sposdzania roztworu

Tussicom 100:
Sypki, jasnopomargczowy proszek o zapachu i smaku pomearawym

Tussicom 200:
Sypki, jasnopomargczowy proszek o zapachu i smaku pomearawym

Tussicom 400:
Sypki, jasnaotty proszek o zapachu i smaku cytrynowym

Tussicom 600:



Sypki, jasnoréowy proszek o zapachu i smaku owocowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie choréb drég oddechowych przebiggaih z wydzielaniemgstej wydzieliny oskrzelowej,
wymagajcej rozrzedzenia.
Mukowiscydoza.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zawarta¢ saszetki naley rozpuci¢c w szklance wody i wygizaraz po rozpuszczeniu. Zawadio
saszetki nie naly dzielic.

Dorasli i dzieci w wieku powyej 14 lat - do 600 mg na deb
Dzieci w wieku od 6 do 14 lat - do 400 mg na ¢lob
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat - do 300 mg na elob

Dawkowanie w mukowiscydozie:
Dzieci w wieku powyej 6 lat - do 600 mg na deb
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat - do 400 mg na elob

Uwaga:
Nalezy unika zetknicia roztworu produktu z metalami (zwlaszczaelazem, niklem oraz miedyi
i gum.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na acetylocysteinlub na ktdgkolwiek substangj pomocnica.
Nie stosowé u dzieci poniej 2 rokuzycia.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie acetylocysteiny aspowodowazwickszenie ohgtosci wydzieliny oskrzelowej.

Ze szczegOlpostraznoscia nalezy stosowa produkt u pacjentow z astimw przypadku wysipienia

I utrzymywania sg skurczu oskrzeli — produkt naleodstawe.

Stosowanie acetylocysteiny u oséb z chamatzodows zotadka i dwunastnicy wymaga zachowania
ostraznaosci.

Produkt naley stosowa ostraznie u 0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentowezkai
niewydolndgcia oddechow.

Acetylocysteiny nie nalgy podawa pacjentom ze zmniejszgrdolndgcia do odkrztuszania, §& nie
zapewni st choremu w czasie leczenia fizykoterapii oddechowej

Produkt zawiera sacharpzokoto 0,2 jednostki chlebowej w saszetce zayiesq 2,5 g proszku i 0,4
jednostki chlebowej w saszetce zawigcaj 5 g proszku. Naky to wzia¢ pod uwag u pacjentow

Z cukrzyea. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiazanymi z nietolerangjfruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy ludoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowa produktu leczniczego.

Tussicom 400 zawieratcien chinolinows, a Tussicom 600 zawiera czerwieoszenilovy, ktére
mog powodowa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Acetylocysteiny nie naley stosowa jednoczénie z antybiotykami (erytromycyna, tetracykliny,
amoksycylina); natey zachowa 2-godzinn, przerve w przyjmowaniu lekow.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych danych klinicznych dotyaeych stosowania acetylocysteiny u kobiet wegi
Badania na zwiergach nie wykazaty dzialania teratogennego acetgiiyy.

Brak danych dotyeych przenikania acetylocysteiny do mleka matki.

Produktu Tussicom nie stosoéva okresie cizy i w okresie karmienia pietgijesli nie jest to
konieczne.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na spravia@sychofizyczn pacjentow.

4.8 Dziatania niep@adane

Produkt leczniczy jest na og6t dobrze tolerowanys@wowane dziatania niepp@ane to:

Zaburzenia uktadu oddechowego:
Wystepuja bardzo rzadko, w pogtkowym okresie stosowania produktu: skurcz oskrzeldmierne
wydzielaniesluzu, draniacy kaszel.

Zaburzeniaotadka i jelit:
Po zastosowaniu dych dawek mogwystpi¢: nudndci, biegunka, wymioty.

Zaburzenia naczyniowe:
Rozszerzenie nacaykrwionasnych i nagte zaczerwienienie twarzy po zastosowduoiych dawek.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesié o przypadkach przedawkowania. Nie obserwowanceggdaych objawéw
przedawkowania nawet u 0séb leczonychythi dawkami acetylocysteiny. Bardzozdudawki
acetylocysteiny magwywotat nadmierne uptynnieni@uzowo-ropnych wydzielin, szczegélnie u
chorych z niedostatecznym odruchem kaszlu, u kibngaze by¢ konieczne zastosowanie metod
mechanicznych odsysania wydzieliny z oskrzeli. Belna jest wéwczas szybka pomoc lekarza.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrgia (bez przeciwkaszlowych); leki mukolityczne;
Kod ATC: R 05 CB 01

N-acetylo-L-cysteina jest pochoginaturalnego aminokwasu L-cysteiny.

Zmniejsza lepk& wydzieliny drég oddechowych, przez co utatwiaygkrztuszanie oraz poprawia
oddychanie i fagodzi atzacy kaszel.

Acetylocysteina wykazuje dziatanie przeciwutleaiaj i neutralizuje wolne rodniki w komérkach
zmienionych procesami zapalnymi.

Mechanizm dziatania acetylocysteiny polega na mwanjiu mostkoéw dwusiarczkowych eaizy
czasteczkamsluzu zalegajcego w drogach oskrzelowych, zmniejszeniu jegodépk utatwieniu
wydalenia z drzewa oskrzelowego.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne



N-acetylo-L-cysteina po podaniu doustnym wchtamngasgybko z przewodu pokarmowego.
Jedynie 3% podanej doustnie znakowanej dawki amatgteiny wydala giz katem, cédwiadczy o
prawie catkowitym wchtanianiu acetylocysteiny i ppgtabolitow.

Po doustnym podaniu dawek w zakresie od 200 dav@pthaksymalne stenie we krwi wystpuje
po okoto 0,5 do 1 godziny. Farmakokinetyka leku fiesowa. Biodosgpnas¢ po podaniu doustnym
jest niska i wynosi od 4 do 10%. Acetylocysteirst jpetabolizowana w atrobie. Okres pottrwania
eliminacji wynosi okoto 6 godzin.

Okoto 30% podanej dawki jest eliminowane przez nerk

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Na podstawie konwencjonalnych badarmakologicznych i toksykologicznych nie uzyskatamych
wskazuacych na istnienie niebezpiedstwa podczas stosowania u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tussicom 100:

sacharoza

beta-karoten 2,5%

aromat pomatgzowy 2,5% suchy

Tussicom 200:

sacharoza

beta-karoten 2,5%

aromat pomargczowy 2,5% suchy

Tussicom 400:

sacharoza

aromat cytrynowy suchy

z0tcien chinolinowa

Tussicom 600:

sacharoza

krzemionka koloidalna

aromat malinowy suchy

aromat pomarezowy suchy

czerwier koszenilowa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres wanosci

18 miestcy

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania



Saszetki z laminatu tréjwarstwowego (papier/foliam@niowa/polietylen) w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:
Tussicom 100: 20 saszetek (po 2,5 g proszkd&aw tekturowym pudetku.

Tussicom 200, Tussicom 400 i Tussicom 600: 20 sekZpo 5 g proszku kaa) w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tussicom 100 nr: R/0300
Tussicom 200 nr: R/0301
Tussicom 400 nr: 4093
Tussicom 600 nr: 8144

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Tussicom 100 8.06.1993/ 02.03.1999 / 29.04.2&8104.2005 / 17.07.2008
Tussicom 200 8.06.1993/02.03.1999 / 29.04.2(8104.2005 17.07.2008
Tussicom 400 8.04.1999/23.06.2004 / 06.05.200507.2008

Tussicom 600 15.06.2000/27.05.2005 / 19.07.200607.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



