Sp. zn. sukls40099/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tussical 1,5 mg/ml sirup

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml sirupu obsahuje butamirati citras 1,5 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Propylenglykol (E 1520) 3,38 mg/ml
Sorbitol (E 420) 450 mg/ml
Natrium-benzoat (E 211) 1 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sirup

Bezbarva nebo svétle zluta tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Symptomaticka lécba suchého, drazdivého kasle rizného pavodu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani
Télesna hmotnost (kg) Vék Davkovani
11-16 kg 3-6 let 5 ml (7,5 mg) 3x denné
17-39 kg 6—12 let 10 ml (15 mg) 3x denné
Dospivajici 40 kg a vice Starsi 12 let 15 ml (22,5 mg) 3x denné
Dospéli nad 61 kg Dospéli 15 ml (22,5 mg) 4x denné

Tento piipravek nesmi byt podavan détem mladsim 3 let, jelikoz odmérka neni vhodna pro podani

potiebné davky. Pro tuto skupinu pacientl jsou vhodnéjsi jiné 1ékové formy.

Maximalni délka 1écby bez porady s 1ékatem je 7 dni (viz bod 4.4).

Vzdy se ma uzivat nejnizsi u¢inna davka po co nejkratsi dobu nutnou ke zlepsSeni ptiznak.

Predepsand davka nema byt prekrocena.
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Zpisob podani

Tento piipravek se uziva peroralné.
Pro spravné davkovani ma byt pouZita priloZzena odmeérka. Po kazdém pouziti je tfeba odmérku vymyt
a vysusit.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Kvili potlaceni kaslaciho reflexu butamiratem je potfeba vyhnout se souCasnému podavani
expektorancii, protoze to muize vést k meéstnani hlenu v dychacich cestach, coz zvySuje riziko
bronchospazmu a infekce dychacich cest (viz také bod 4.5).

Pokud kasel pretrvava déle nez 7 dni (u déti mladsich 12 let déle nez 3 dny), pacient se musi poradit
s lékatem nebo Iékarnikem.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 50,75 mg propylenglykolu v jedné 15ml davce, coz odpovida
3,38 mg/ml. Maximalni doporuc¢ena denni davka (60 ml) obsahuje 203 mg propylenglykolu.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 6 750 mg sorbitolu v jedné 15ml davce, coz odpovida 450 mg/ml.
Maximalni doporucend denni davka (60 ml) obsahuje 27 g sorbitolu. Je nutno vzit v tvahu aditivni
ucinek soucasné podavanych piipravka s obsahem sorbitolu (nebo fruktézy) a pfijem sorbitolu (nebo
fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu v 1éCivych piipraveich pro peroralni podiani muze ovlivnit
biologickou dostupnost jinych souc¢asné podavanych 1é¢ivych pripravki uzivanych peroralné. Pacienti
s hereditarni intoleranci fruktézy nemaji uzivat tento 1écivy piipravek. Sorbitol miize zptsobit zazivaci
obtize a mit mirny projimavy ucinek.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 15 mg natrium-benzoatu v jedné 15ml davce, coz odpovida 1 mg/ml.
Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu miiZe zesilit novorozenecky ikterus, ktery
se mize vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamen4, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Je tieba se vyhnout souc¢asnému podavani expektorancii (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podédvani tohoto pifipravku t¢hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech nenaznacuji piimé nebo nepiimé skodlivé ti¢inky na biezost nebo zdravi plodu.

Podavani piipravku Tussical v prvnim trimestru t€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Béhem tehotenstvi se ma pripravek uzivat v nezbytnych ptipadech pouze na doporuceni lékare, a to v
nejnizsi uc¢inné davce a po co nejkratsi nutnou dobu.

Kojeni

Neni zndmo, zda se butamirat/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Proto neni uzivani
b&hem kojeni doporuceno. Pokud vsak 1ékat vyhodnoti 1é¢bu piipravkem Tussical pro matku potiebnou,
je mozno zvazit uzivani nejnizsi 0€inné davky a po co nejkratsi nutnou dobu.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Butamirat mize ve vzacnych piipadech zpiisobit ospalost. Pacienty je tfeba poucit, aby v pfipadé
ospalosti nefidili nebo neobsluhovali stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky jsou rozdéleny do skupin podle terminologie MedDRA a frekvence vyskytu: velmi
casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy nervového systému
Vzacné: ospalost

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: nauzea, prijem

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacné: koptivka

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky
Predavkovani butamiratem se mize projevit nasledujicimi pfiznaky: ospalost, zavraté, nauzea, zvraceni,
prijem a hypotenze.

Opatreni
Specifické antidotum neni znamo. Lécba predavkovani ma vychazet z klinickych pfiznaki nebo
z doporuceni narodniho toxikologického centra. Pacient ma byt podle potfeby monitorovan.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina antitusika, ATC kod: ROSDB13

Mechanismus tc¢inku a farmakodynamické ucinky

Butamirat-citrat mé antitusicky ucinek a neni po strance chemické ani farmakologické pifibuzny
opiovym alkaloidim. Predpoklada se, Ze butamirat-citrat je centralné plisobici 1éciva latka, nicméné

pfesny mechanismus U¢inku neni znam. Butamirat-citrat ma nespecificky anticholinergni a
bronchospasmolyticky Gcinek, ktery zlepSuje respiracni funkce.
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Butamirat nevyvolava G¢inky vedouci k navyku nebo k zavislosti. Ma Siroké terapeutické rozpéti; je
velmi dobfe snasen i pii vysokém davkovani a je vhodny pro zmirnéni kasle u dospé€lych, dospivajicich
a déti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Z dostupnych informaci 1ze predpokladat, Ze se ester butamiratu dobie a rychle absorbuje. Kompletng

se hydrolyzuje na 2-fenylbutyrovou kyselinu a diethylaminoethoxyethanol. Vliv piijmu potravy nebyl
studovan. Expozice kyselin¢ 2-fenylbutyrové a diethylaminoethoxyethanolu je zcela proporcionalni
v celém davkovacim rozsahu.

Butamirat se po peroralnim podani rychle absorbuje. M¢éfitelna koncentrace byla zaznamenéna v krvi
po 5 az 10 minutach po podani davek 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg a 90 mg. Maximalni plasmatické
koncentrace je dosazeno do 1 hodiny u vSech Ctyf vySe zminénych davek s primérnou hodnotou
16,1 ng/ml pii davce 90 mg.

Primérné plasmatické koncentrace 2-fenylbutyrové kyseliny je dosazeno po 1,5 hodin€ s nejvetsi
expozici pozorované po podani 90 mg (3052 ng/ml). Primérmé plasmatické koncentrace
diethylaminoethoxyethanolu bylo dosazeno po 0,67 hoding s nejvétsi expozici zaznamenané po podani
90 mg (160 ng/ml).

Distribuce

Butamirat ma velky distribu¢ni objem dosahujici hodnot mezi 81 a 112 I (upraveno na télesnou hmotnost
v kg) a stejné tak vysoky stupent vazby na plasmatické bilkoviny. Kyselina 2-fenylbutyrova je vysoce
vazana na plasmatické bilkoviny ve vSech davkovacich hladinach (22,5-90 mg) s primérnou hodnotou
89,3-91,6 %. Diethylaminoethoxyethanol vykazuje jisty stupen vazby na plasmatické bilkoviny
s prumérnou hodnotou mezi 28,8—45,7 %. Neni zndmo, zda 1é¢iva latka prochazi ptes placentu nebo
zda-li se vylucuje do lidského matetského mléka.

Biotransformace

Rychlou a uplnou hydrolyzou butamirdtu vznika zejména 2-fenylbutyrova kyselina a
diethylaminoethoxyethanol. V experimentech u rliznych zivo¢isnych druhii se ukéazalo, Ze oba hlavni
metabolity maji schopnost tlumit kaSel. Informace o alkoholickém metabolitu nejsou u lidi znamé.
Kyselina 2-fenylbutyrova prochazi dalsi ¢astecnou metabolizaci — hydroxylaci v para-poloze.

Eliminace

Exkrece tii metabolitt probiha zejména ledvinami; po nasledné konjugaci v jatrech se kyselé metabolity
butamiratu ve zna¢né miie vazou na kyselinu glukuronovou. Hladiny konjugati kyseliny 2-
fenylbutyrové v moci jsou mnohem vyssi nez v plasm¢. Butamirat je detekovan v moc¢i po 48 hodinach
a mnozstvi butamiratu vylu¢ovaného moci bylo sledovano v 96hodinovych intervalech a odpovida
hodnotam 0,02 %, 0,02 %, 0,03 % a 0,03 % po podani 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg a 90 mg. Nejvetsi
procento butamiratu je vylu¢ovano moci ve formé diethylaminoethoxyethanolu nebo nekonjugované
kyseliny 2-fenylbutyrové. Zjisténa priméma hodnota poloCasu eliminace pro kyselinu 2-
fenylbutyrovou je 23,26-24,42 hodin, pro butamirat 1,48—1,93 hodin a pro diethylaminoethoxyethanol
2,72-2.,90 hodin.

Farmakokinetika u specifickych skupin pacientt
Neni znamo, zda maji poruchy funkce jater nebo ledvin vliv na farmakokinetické parametry butamiratu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Studie na zvifatech a in vitro studie akutni toxicity, toxicity po opakovaném podéavani, reprodukéni

toxicity a mutagenity butamiratu neprokazaly zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka v terapeutickém pouZiti
ptipravku.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sorbitol (E 420)

Glycerol (E 422)

Sukralosa (E 955)

Natrium-benzoat (E 211)

Monohydrat kyseliny citronové

Karamelové aroma (obsahuje také propylenglykol (E 1520))
Cokoladove aroma F 2428 (obsahuje také propylenglykol (E 1520))
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po prvnim otevfeni: 6 mésici.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C. Chrante pred chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna nebo polyethylentereftalatova lahvicka s détskym bezpecnostnim HDPE Sroubovacim
uzavérem, s vn€jSim PP uzavérem, PP odmérka, papirova krabicka.

Velikost baleni: 100 ml, 200 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

36/288/16-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. 7. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26. 1. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.9.2021
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