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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dituzdin 60 mg potahovan¢ tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jedna potahovana tableta obsahuje 60 mg levodropropizinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Bilé az téméf bilé bikonvexni kulaté potahované tablety o priméru 9 mm, s pulici ryhou na obou

stranach.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba suchého (neproduktivniho) kasle.

Ptipravek Dituzdin je indikovan u dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let: jedna potahovana tableta (odpovidajici 60 mg levodropropizinu) az 3x

denné. Interval mezi davkami musi byt alespon 6 hodin.

Ptipravek ma byt uzivan, dokud kasel neodezni, ovS§em maximalni délka 1écby je 7 dni. Pokud kasel
pretrvava nebo se zhorsi, pacient se ma poradit s 1ékafem.

Pediatricka populace
Déti mladsi 12 let:
Vzhledem k sile 1é¢ivého piipravku a davkovani neni ptipravek Dituzdin 60 mg potahované tablety
uréen pro déti mladsi 12 let.
Pro podani détem mladsim 12 let jsou k dispozici jiné lékové formy/sily.
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Zpisob podani
Peroralni podéani

Doporucuje se uzivat tento 1éCivy ptipravek mezi jidly a zapit jej sklenici vody.
4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- produktivni kasel (kasel s tvorbou hlenu)

- snizend mukociliarni funkce (Kartagenertv syndrom, cilirni dyskineze)

- tézka porucha funkce jater

- tchotenstvi a obdobi kojeni (viz bod 4.6)

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

- Farmakokineticky profil levodropropizinu se pii podavani star§im pacientim vyrazné¢ nemeni,
proto u této skupiny pacienti neni nutno ménit davku ani interval davkovani.
Nicméng, s ohledem na fakt, ze citlivost starSich pacientl k riznym 1éCivym piipravkim je
zménéna, je zapotiebi podavat levodropropizin této skupiné pacientd s opatrnosti.

- Pfi podavani ptipravku pacientiim se zavaznou poruchou
renalni funkce (clearance kreatininu < 35 ml/min) je zapotiebi postupovat s opatrnosti.

- Opatrnosti je zapotiebi pfi sou¢asném podavani 1écivych ptipravki se sedativnim uc¢inkem
obzvlaste citlivym pacientiim (viz bod 4.5).

- Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné zadné udaje o vlivu potravy na absorpci ptipravku, je
doporuceno piipravek uzivat v dobe mezi jidly (nalacno).

Pediatricka populace
Ptipravek Dituzdin 60 mg potahované tablety neni urcen pro déti mladsi 12 let, viz bod 4.2.

Pomocna latka se znamym ucinkem
- Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to

znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné interakce s benzodiazepiny. Je vsak nezbytné
postupovat s opatrnosti pfi sou¢asném podavani 1é¢ivych ptipravki se sedativnim a¢inkem obzvlasté
citlivym jedinctim, pro mozné zesileni sedativniho ucinku (viz bod 4.4).
Klinické studie neprokazaly zadnou interakci s 1é¢ivymi piipravky uzivanymi k 1é¢be
bronchopulmondlnich onemocnéni, jako jsou beta-2-agonisté, methylxantiny a jejich derivaty,
kortikosteroidy, antibiotika, mukoregulatory a antihistaminika.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neexistuji zadné, nebo existuji jen omezené udaje u t€hotnych Zen a Zen v obdobi kojeni.

Téhotenstvi



Ve studiich na zvitatech 1é¢iva latka prochazela placentou, ptipravek Dituzdin se proto nesmi uzivat
v t¢hotenstvi.

Kojeni
Léciva latka byla detekovana v matetském mléce, piipravek Dituzdin se proto nesmi uzivat v obdobi
kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Dituzdin ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podani ptipravku se
muze objevit ospalost (viz bod 4.8). I kdyz je ptipravek uzivan dle instrukci, mize zménit reakéni
dobu a tim narusit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou uvedeny v nasledujici tabulce podle MedDRA klasifikace organovych
systémd.

Frekvence vyskytu jsou definovany dle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10), casté (>1/100 az
<1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci uinek

Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné Hypersenzitivita,
anafylaktoidni reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy | Velmi vzacné Hypoglykemické koma (byl

hlaSen jeden ptipad u Zeny,
ktera soucasn¢ uzivala
peroralni ptipravek na snizeni

hladiny glukézy v krvi)
Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Iritabilita, poruchy

depersonalizace/derealizace
Poruchy nervového systému Velmi vzacné Zavrat', tremor, parestezie,

somnolence, ospalost, bolest
hlavy, synkopa, generalizované
tonicko-klonické kiece (byl
hlasen jeden piipad), zachvat
petit mal (byl hlasen jeden

ptipad)
Poruchy ucha a labyrintu Velmi vzacné Vertigo
Srdecni poruchy Velmi vzacné Palpitace, tachykardie, arytmie
(byl hlaSen jeden ptipad)
Cévni poruchy Velmi vzécné Hypotenze
Respiracni, hrudni a Velmi vzacné Dyspnoe, kasel, edém
mediastindlni poruchy respiracniho traktu
Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné Bolest horni poloviny bficha,

abdominalni bolest, nauzea,
zvraceni, prujem, glositida (byl
hlasen jeden ptipad), aftozni
vied (byl hlasen jeden piipad)

Poruchy jater a zlu€ovych cest | Velmi vzacné Cholestaticka hepatitida (byl




hlasen jeden ptipad)

Poruchy ktize a podkozni tkan€ | Velmi vzacné Kopftivka, erytém, exantém,
vyrédzka, pruritus, angioedém,
kozni reakce, buldzni
epidermolyza (byl hlaSen jeden
pripad s fatalnim koncem)

Poruchy svalové a kosterni Velmi vzacné Svalova slabost

soustavy a

pojivové tkédné

Celkové poruchy a reakce v Velmi vzacné Slabost, generalizovany edém,

misté aplikace astenie (hlaseny ojedinglé
pfipady)

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl43eni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Nebyly pozorovany zadné vyznamné piipady predavkovani po podani tohoto 1€ku v jednotlivé davce
az do 240 mg nebo az do 120 mg 3% denné po dobu osmi dnti.

Ve vétsing pripadi pacienti trpéli bolesti biicha a zvraceli, v jednom ptipad¢ byl pacient po poziti
davky 600 mg nadmérné spavy a saturace kyslikem byla snizena.

V ptipadé predavkovani se zjevnymi klinickymi projevy ma byt okamzité zahajena symptomaticka
1écba a maji byt provedena obvykla 1é¢ebna opatfeni (vyplach zaludku, podani aktivniho uhli,
parenteralni podani tekutin atd.), pokud je to vhodné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva proti nachlazeni a kasli; Jina antitusika, ATC kod: ROSDB27

Mechanismus uéinku

Levodropropizin pisobi antitusicky prostiednictvim inhibice na Grovni C-vlaken. Levodropropizin
chemicky odpovida (2S)-3-(4-fenylpiperazin-1-yl)propan-1,2-diolu. Levodropropizin ma antitusické
ucinky zejména periferniho typu na tracheobronchialni Girovni doprovazené ucinky antialergickymi a
antibronchospastickymi.

Farmakodynamické uéinky

In vitro bylo prokazano, Ze je schopny inhibovat uvoliiovani neuropeptidii z C-vlaken.
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Levodropropizin t¢inkuje na bronchopulmonalni systém inhibici bronchospasmu vyvolaného
histaminem, serotoninem nebo bradykininem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
U cloveka je levodropropizin po peroralnim podani rychle absorbovan a distribuovan v celém

organismu.

Distribuce
Vazba na bilkoviny krevni plazmy u ¢lovéka je nevyznamna (11-14 %) a je srovnatelna s hodnotami
pozorovanymi u pst a potkant.

Eliminace

Biologicky polocas levodropropizinu je piiblizn€ 1 - 2 hodiny. Levodropropizin je vylu¢ovan moci

v nezméneéné formée a zaroven v podobe metaboliti jako konjugovany levodropropizin a volny nebo
konjugovany p-hydroxylevodropropizin. Vylucovani levodropropizinu a jeho vySe uvedenych
metabolitli moci €ini pfiblizné 35 % podané davky béhem 48 hodin. Testy, pfi kterych byl 1¢k podavan
opakovang, prokazuji, ze 1é¢ba po dobu osmi dnii (3x denné) neovlivituje charakteristiku absorpce a
vylucovani ptipravku. Kumulace a metabolicka autoindukce mohou tedy byt vylouceny.

Charakteristika zvlastnich skupin pacientu

Nebyly pozorovany zadné vyznamné zmény farmakokinetickych vlastnosti ptfipravku u starSich
pacientll a u pacientt s lehkou nebo stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy
Farmakokinetické studie byly provadény na potkanech, psech a ¢lovéku. Bylo prokazano, Ze absorpce,

distribuce, metabolismus a vylucovani léCivé latky jsou u vSech tii druhd velmi podobné, s
biologickou dostupnosti pfesahujici 75 % po peroralnim podani. Po peroralnim podani se vylouci
93 % radioaktivity.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Akutni toxicita
Studie akutni toxicity byly provadény u potkanti (p.o.; i.p.), my$i (p.o.; i.p.) a morcat (p.o.). Byly

pozorovany symptomy intoxikace: sedace, periferni vazodilatace, tfes a kiece.

Chronicka toxicita

Studie chronické toxicity (26 tydnti) byly provadény u potkanil a psii s levodropropizinem v davce 24,
60 a 150 mg/kg/den. U pst byla pii davce od 24 mg/kg/den pozorovana akumulace pigmentu v
mzurce, v individualnich pfipadech i v jinych organech, a od davky 150 mg/kg/den v jatrech. U obou
zvitecich druhd byly pozorovany hepatotoxické symptomy od davky 60 mg/kg/den; u potkani bylo pti
vysokych davkach pozorovano snizeni hmotnosti délohy.

Mutagenni a karcinogenni potenciél

Levodropropizin prosel dostatecnym testovanim na mutagenitu. Testy neprokdzaly mutagenni
potencial.



Nebyly provadény zadné studie karcinogenniho potencialu levodropropizinu.

Reprodukeni toxicita
Studie u¢inku na embryonalni, fetdlni a postnatalni vyvoj a fertilitu neprokazaly zadna specificka

poskozeni kromé embryonalni ristové retardace u potkant pii ddvce 24 mg/kg.

Levodropropizin prostupuje placentarni bariérou u potkanti a mize byt detekovan v mléce az 8 hodin
po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
mannitol (E 421)

mikrokrystalicka celuloza (E 460(i))
sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)
magnesium-stearat (E 470b)

Potahové vrstva tablety:
polyvinylalkohol (E 1203)
oxid titanicity (E 171)
makrogol 3350 (E 1521)
mastek (E 553b)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ciré/prithledné PVC/PVDC/Al blistry v krabickéach.
Velikost baleni: 10 nebo 20 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni podminky pro likvidaci.

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