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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Ditustat 22 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Dropropizinum 22 mg v 1 ml roztoku
(1 ml =26 kapek = 22 mg dropropizinum).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok.

Ciry, velmi slabé Zluty az Zluty roztok charakteristické viing po anyzu a maté.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Suchy, drazdivy, neproduktivni kasel pii onemocnéni dychacich cest.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Détem ve véku 6-12 mésict 6 kapek 3-4krat denné, ve véku 1-3 roky 13 kapek 3-4krat denné, ve veéku
3-13 rokl 26 kapek 3-4krat denné, dospivajicim a dospelym 52 kapek 3-4krat denné. Jednotlivé
davky nesmi byt uzity diive nez za 4 hodiny od podani davky ptedchozi.

Zpusob podani

Kape se z lahvicky ve svislé poloze, dnem vzhiiru. Nakape se na 1zicku nebo do mensiho mnozstvi
tekutiny. Po uZiti zapit vodou nebo ovocnou stavou. Nejvhodnéjsi doba podani je asi ptl hodiny pied
jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1,
pacientim s onemocnénim spojenym s bronchialni hypersekreci nebo narusenim mukociliarniho
aparatu (Kartagenerv syndrom, ciliarni dyskinesa).

Lék je kontraindikovan u t€hotnych a kojicich Zen a u déti do 6 mésici.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti pii podani je tfeba u pacientii s poruchou ledvinnych a jaternich funkci a pacientli
uzivajicich 1éky se sedativnim u¢inkem. V doporuéenych davkach neposkozuje bronchialni sliznici ani
tasinkovy epitel dychacich cest.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Lék nema byt uzivan se sedativy pro moznost zesileni sedativniho ti€inku. Neni vhodné soucasné
podavani expektorancii.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Dropropizin ptechéazi do matefského mléka. Terapie dropropizinem béhem téhotenstvi a kojeni je
kontraindikovéna.

4.7 UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky nejsou ¢asté. Mohou se tykat gastrointestinalniho traktu (nauzea, dyspepsie,

zvraceni, prijem), centralniho nervového systému (astenie, somnolence, bolest hlavy) a
kardiovaskuldrniho systému (palpitace).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni 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

Ptipady ptedavkovani nejsou znamy, ptipadna 1écba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika, kromé kombinaci s expectorancii, ATC kéd: ROSDB19

Mechanismus u¢inku:

Ditustat je nekodeinové antitusikum odpovidajici silnym antitusickym ucinkem piisobeni kodeinovych
ptipravkd. Jen minimalné ovlivituje dechové centrum. Jeho G¢inek je pfevazné periferni — blokuje
senzitivni percepcni mista v laryngotracheélni oblasti, ¢imZ snizuje jejich drazdivost a tlumi kasel.
Soucasny antihistaminovy t€inek mtze ptiznive ovlivnit i kasel alergického ptvodu.

Vyhodou dropropizinu je jeho dobra tolerance a nizky sedativni u¢inek. Dropropizin neobsazuje

beta-adrenergni, muskarinové a opiatové receptory, ale ma afinitu k histaminu (H1) a alfa-
adrenergnim receptorim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dropropizin je dobie absorbovan po peroralnim podani s biologickou dostupnosti nejméné 75 %.
Vazba na plazmatické proteiny je mezi 11 % az 14 %. Biologicky polocas je 1-2 hodiny.

Vylucovani probiha primarné moci. Dropropizin je z vétsi ¢asti metabolizovan a pouze mala Cast je
vyloucena mo¢i nezménéna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Mutagenni G¢inky nebyly prokazény.

2/4


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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Badyanikova silice, silice maty peprné, polysorbat 80, monohydrat kyseliny citronové, sodna stl
sacharinu, kyselina sorbova, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

Po prvnim otevieni: 6 mésicl, uchovavan v ptivodnim obalu

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna lahvicka s kapaci vlozkou, plastovy bezpecnostni uzaveér, krabicka.
Velikost baleni: 25 ml a 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
36/223/80-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 11. 1980

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11.2.2015
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10. DATUM REVIZE TEXTU
8.8.2024
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