sp. zn. sukls120921/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Dituzdin 6 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 6 mg levodropropizinu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba suchého (neproduktivniho) kasle.

Ptipravek Dituzdin je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Baleni obsahuje 25ml odmérku pro odméteni mnozstvi peroralniho roztoku.

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let uzivaji pomoci odmeérky jednotlivou davku 10 ml peroralniho roztoku
(odpovidajici 60 mg levodropropizinu) az 3x denné. Interval mezi davkami musi byt alespon 6 hodin.
Pediatricka populace

Déti mezi 2 a 12 lety uzivaji maximalni denni davku 0,5 ml peroralniho roztoku na 1 kg télesné

hmotnosti (odpovidajici 3 mg levodropropizinu na 1 kg té€lesné hmotnosti). Denni davka je rozdélena
na 3 jednotlivé davky s intervalem mezi nimi alespon 6 hodin.

T¢lesna hmotnost pacienta Jednotliva davka Maximalni denni davka za 24 hodin
do 12 kg 2 ml az 6 ml
12,5—-18 kg 3 ml az 9 ml




18,5 -24 kg 4 ml az 12 ml
24,5-30kg 5ml az 15 ml
30,5-36 kg 6 ml az 18 ml
36,5—-42 kg 7 ml az21 ml

Ve zvlastnich odiivodnénych piipadech miize byt maximalni denni davka zvysena na 1 ml peroralniho
roztoku na 1 kg télesné hmotnosti.

Ptipravek se ma uzivat, dokud kaSel nevymizi nebo podle rady lékate, ale ne déle nez 7 dni. Pokud
kasel pretrvava nebo se zhorsi, pacient ma kontaktovat 1ékare.

Zpusob podani
Peroralni podani

Doporucuje se uzivat tento ptipravek mezi jidly.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 a také
v nésledujicich piipadech:

- produktivni kaSel (kaSel produkujici hlen)

- snizena mukocilidrni funkce (Kartagenertiv syndrom, ciliarni dyskineze)

- tézka porucha funkce jater

- déti mladsi nez 2 roky

- behem téhotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod 4.6)

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientti s té€zkou poruchou funkce ledvin se ma ptipravek Dituzdin uzivat pouze po velmi peclivém
zvazeni poméru piinosu a rizik.

Starsi pacienti
Pripravek Dituzdin musi byt u starSich pacientii davkovan s opatrnosti.

Pediatricka populace

Ptipravek Dituzdin je kontraindikovan u déti mladsich 2 let.

Pomocna latka

Tento 1écivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 10 ml, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

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

I kdyz béhem klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce s benzodiazepiny, ptipravek musi
byt pfi sou¢asném uzivani s 1é¢ivymi piipravky se sedativnim u¢inkem podavan u zvlast citlivych

pacientll s opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené Uidaje o uzivani u t€hotnych a kojicich zen.

T¢&hotenstvi
Protoze studie na zvitatech prokazaly, ze 1é¢iva latka prostupuje placentarni bariérou, ptipravek
Dituzdin se nesmi uzivat v t€hotenstvi.

Kojeni
Protoze 1é¢iva latka byla detekovana v matefském mléce, piipravek Dituzdin se nesmi uzivat v obdobi
kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Dituzdin ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
1 kdyz je ptipravek uzivan dle ndvodu k pouziti, mize ménit reakéni dobu a tim zhorSovat schopnost
aktivni ucasti v dopraveé nebo obsluze stroj.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci u€inky jsou fazeny podle nasledujici frekvence vyskytu:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (=1/10 000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany velmi vzacng:

MedDRA tfidy organovych systému Nezadouci uéinky

Poruchy nervového systému Vertigo, tremor, parestézie, slabost, tinava,
somnolence, porucha védomi, ospalost, bolest
hlavy

Srdec¢ni poruchy Palpitace, tachykardie, hypotenze

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy Dyspnoe, kasel, edém dychacich cest

Gastrointestinalni poruchy Gastrointestinalni potize, nauzea, zvraceni,
prijem

Poruchy kiiZe a podkozni tkané Urtikarie, zCervenani kiize (erytém), kozni

vyrazka (exantém), pruritus, otoky (angioedém),
kozni reakce.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a Slabost, slabost postihujici dolni koncetiny
pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Alergické a hypersenzitivni reakce

HlaSeni podezieni na nezddouci ti¢inky




Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva proti nachlazeni a kasli: antitusika, kromé kombinaci
s expektorancii: jina antitusika, ATC kod: ROSDB27

Mechanismus u¢inku

Antitusicky ucinek tohoto 1é¢ivého piipravku je zejména periferniho typu na tracheobronchialni
urovni.

Levodropropizin u¢inkuje na bronchopulmonalni systém inhibici bronchospasmu vyvolaného
histaminem, serotoninem nebo bradykininem. Je to periferné ptisobici latka inhibujici aferentni drahy,
které zprostfedkovavaji vznik kaslaciho reflexu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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 ptesahujici 75 % pti peroralnim podani.

Mnozstvi zpétné€ zachycené radioaktivity po peroralni aplikaci bylo 93 %.

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

U clovéka je levodropropizin po perordlnim podani rychle absorbovan a rychle distribuovan v celém
organismu.

Biologicky polocas je ptiblizn€ 1 - 2 hodiny. Vylu€ovani probiha primarné moci. Ptipravek je
vyloucen v nezménéné formé a zarovenn v podobé metabolitli jako konjugovany levodropropizin a
volny nebo konjugovany p-hydroxylevodropropizin. Vylucovani pfipravku a jeho shora uvedenych
metabolitll moci Cini pfiblizné 35 % podané davky béhem 48 hodin.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Testy, pti kterych byl 1¢k aplikovan opakované, svédci o tom, Ze 1é€ba po dobu osmi dnii (3% denné)
neovlivituje charakteristiku absorpce a vylucovani piipravku. Kumulativni efekt a metabolicka
autoindukce mohou tedy byt vylouceny.

Charakteristika u pacientt:
U déti, starSich pacientil a pacientt s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin nebyly
pozorovany zadné vyznamné zmény farmakokinetickych vlastnosti pripravku.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Studie akutni toxicity byly provadény u potkanti (p.o.; i.p.), mysi (p.o.; i.p.) a morcat (p.o.). Byly
pozorovany symptomy intoxikace: sedace, periferni vazodilatace, ties a kiece.

Chronicka toxicita

Studie chronické toxicity (26 tydnil) byly provadény u potkanti a psi s levodropropizinem 24, 60 a
150 mg/kg/den. U psii byla pti davce od 24 mg/kg/den pozorovana akumulace pigmentu v mZurce,

v individualnich ptipadech i v jinych orgéanech, a od davky 150 mg/kg/den v jatrech. U obou zvifecich
druhti byly pozorovany hepatotoxické symptomy od davky 60 mg/kg/den; u potkanti bylo pfi

vysokych davkach pozorovano snizeni hmotnosti délohy.

Mutagenni a karcinogenni potencial
Levodropropizin prosel dostatecnym testovanim na mutagenitu. Testy neprokazaly mutagenni
potencial.

Nebyly provadény zadné studie karcinogenniho potencialu.

Reprodukéni toxicita

Studie t€inku na embryonalni, fetalni a postnatalni vyvoj a fertilitu neprokéazaly zadna specificka
poskozeni kromé embryonalni riistové retardace u potkand pii davce 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

Dihydrat natrium-citratu

Monohydrat kyseliny citronové

Hypromelo6za 2910

Sukral6za

Kalium-sorbat

Malinové aroma (obsahuje aromatické latky, kukufi¢ny maltodextrin a arabskou klovatinu (E 414))
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility



Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po prvnim otevieni: 1 rok

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z jantarové zbarveného skla (tfidy III) s détskym bezpecnostnim plastovym Sroubovacim
uzavérem (PP/HDPE) a s 25ml odmérkou (PP) se stupnicemi:
2,4,6,8,12a16,5ml,

3,5,7,10,13, 15,20 a 25 ml,

2,5:3,5;7,5;12,5a 17,5 ml.

Velikosti baleni: 100 ml, 120 ml, 200 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni podminky pro likvidaci.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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