CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussal Antitussicum, 15 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku (Dextromethorphani
hydrobromidum).

Substancje pomocnicze: m.in. 96,30 mg laktozy jednowodnej w tabletce powlekane;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.
Okragte, obustronnie wypukte, z nacigciem z jednej strony, biale tabletki powlekane o gladkiej

powierzchni.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe suchego kaszlu ré6znego pochodzenia (nie zwigzanego z zaleganiem wydzieliny w
drogach oddechowych).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Produkt podaje si¢ doustnie.

Drzieci i mtodziez w wieku od 6 do 16 lat
Tabletki Tussal Antitussicum nalezy podawac tylko na zalecenie lekarza.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
1 tabletka co 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg dekstrometorfanu.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
2 tabletki co 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 120 mg dekstrometorfanu.

U os6b w wieku podesztym nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Astma oskrzelowa i stany zapalne dolnych drog oddechowych.



Cigzka niewydolno$¢ watroby.

Nie stosowac w trakcie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) oraz w ciagu 14 dni po
zakonczeniu leczenia tymi lekami.

Niewydolnos¢ oddechowa lub ryzyko jej wystapienia.

Kaszel z odkrztuszaniem.

Nie stosowac u kobiet karmiacych piersia.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jesli mimo stosowania produktu Tussal Antitussicum, kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 4 dni i choroba
przebiega z goraczka, bolami glowy badz wysypka, pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac sig z
lekarzem.

Tussal Antitussicum zawiera dekstrometorfan. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzic,
czy inne rownoczes$nie przyjmowane leki nie zawieraja dekstrometorfanu.

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Produkt leczniczy Tussal Antitussicum zawiera jednowodna laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) badz zaburzeniem
wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac¢ tego produktu leczniczego.

W zwiazku z tym, iz dekstrometorfan jest metabolizowany w watrobie nalezy zachowaé szczego6lna
ostrozno$¢ stosujac produkt Tussal Antitussicum u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz
takze punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Dekstrometorfan stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciagu 14 dni po zakonczeniu ich
stosowania moze wywota¢ zapas¢, $piaczke, nudnosci, wysoka goraczke oraz podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi.

Réwnoczesne podawanie z chinidyna, amiodaronem lub fluoksetyna moze hamowaé metabolizm
dekstrometorfanu w watrobie, co prowadzi do zwigkszenia jego stezenie w surowicy krwi i nasilenia
dziatan niepozadanych.

Jednoczesne stosowanie dekstrometorfanu i lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
moze nasila¢ dziatanie tych lekow na osrodkowy uktad nerwowy.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dekstrometorfanu w okresie ciazy.
Dekstrometorfan stosowany w koncowym okresie ciazy moze spowodowac zaburzenia czynnosci
oddechowej u noworodka.

Produkt moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysci dla matki
przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Laktacja
Nie wiadomo, czy dekstrometorfan przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowac¢ produktu u
kobiet karmiacych piersia.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Tussal Antitussicum moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia Zolqdka i jelit: nudnosci, wymioty, bole zotadka, zaparcia.
Zaburzenia uktadu nerwowego. zawroty gtowy, sennos$¢.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

Objawami przedawkowania sa: nudnosci, wymioty, pobudzenie o§rodkowego uktadu nerwowego
(pobudzenie, nerwowo$¢, niepokoj, drazliwosc), zawroty glowy, niewyrazna mowa, ataksja, nieostre
widzenie, oczoplas, sennos¢, pobudzenie, splatanie, psychoza, depresja oddechowa, $pigczka, drgawki.
Rzadko moze wystapi¢ uzaleznienie od dekstrometorfanu, zwtaszcza po dtugotrwatym stosowaniu duzych
dawek.

Post¢gpowanie w przypadku przedawkowania:

Leczenie przedawkowania jest objawowe i podtrzymujace. Mozna wykona¢ plukanie Zotadka. W
przypadku zahamowania czynnos$ci osrodka oddechowego nalezy poda¢ nalokson, ktory jest
specyficznym antagonista dekstrometorfanu, oraz zastosowa¢ wspomaganie oddychania. W razie
wystapienia drgawek nalezy poda¢ benzodiazepiny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe, alkaloidy opioidowe i ich pochodne
Kod ATC: RO5SDA09

Substancja czynna produktu Tussal Antitussicum jest bromowodorek dekstrometorfanu (DMH),
przeciwkaszlowy lek z grupy pochodnych fenantrenu. Dekstrometorfan dziata hamujaco na osrodek
kaszlu w obre¢bie osrodkowego uktadu nerwowego, a jego sita dziatania jest porownywalna do
rownowaznej dawki kodeiny. Bromowodorek dekstrometorfanu dziatajac hamujaco na osrodek kaszlu w
obrebie osrodkowego uktadu nerwowego thumi kaszel r6znego pochodzenia. Zmniejsza jego nasilenie i
czgstose. W dawkach terapeutycznych nie hamuje aktywnosci rzgskowej. Obecnie przyjmuje sig, ze takze
metabolity dekstometorfanu maja znaczacy udziat w aktywnosci przeciwkaszlowe;.

5.2 WlasciwoSci farmakokinetyczne



Dekstrometorfan jest szybko i catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jego dziatanie
rozpoczyna si¢ po 10-30 minutach od podania pierwszej tabletki i utrzymuje si¢ u dorostych przez 4-6
godzin, a u dzieci o potowe dtuzej. Dekstrometorfan w znaczacym stopniu jest metabolizowany w
watrobie w reakcji O- oraz N-demetylacji. Szybkos¢ pierwszego z tych procesoéw jest znaczna i w duzym
stopniu zalezna od wlasciwosci osobniczych pacjenta, a powstajacy produkt (dekstrorfan) jest
polimorficzny. Czynniki te decyduja o znacznym zréznicowaniu szybkosci wydalania leku z organizmu i
w konsekwencji o istotnych réznicach w obserwowanym stezeniu leku we krwi. Lek jest wydalany z
organizmu z moczem gtownie w postaci demetylowanych metabolitow (80-90% dawki) oraz w postaci nie
zmienionej (10-20% dawki). Tylko sladowe ilo$ci tych zwiazkow znajdowane sa w kale.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagennos¢
Brak wystarczajacych danych, aby ustali¢, czy dekstrometorfan wykazuje dziatania mutagenne.

Rakotworczosé
Brak wystarczajacych informacji o rakotworczym dziataniu dekstrometorfanu, chociaz dziatania

stwierdzane w badaniach na zwierzgtach nie byty wiazane z dziataniem dekstrometorfanu.

Teratogennos¢
Brak wystarczajacych danych, aby ustali¢, czy dekstrometorfan wykazuje dziatanie teratogenne.

Toksyczny wplyw na ptodnosé

Brak wystarczajacych danych, aby ustali¢, czy dekstrometorfan zaburza ptodnos¢.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Makrogol

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10 tabletek w blistrze AlI/PVC w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegoélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

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

Pozwolenie nr 4919

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2001.09.12

2005.05.16

2006.06.01
2008.12.12

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

15.06.2010



