CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussicalin, 1,5 mg/ ml, syrop

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu cytrynianu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:
Glikol propylenowy (E 1520) 3,38 mg/ml
Sorbitol (E 420) 450 mg/ml
Sodu benzoesan (E 211) 1 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Bezbarwny lub jasnozotty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie suchego, draznigcego kaszlu roznego pochodzenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Masa ciata (kg) Wiek Dawka
11-16 kg 3-6 lat 5 ml (7,5 mg) 3 razy na dobe
17-39 kg 6-12 lat 10 ml (15 mg) 3 razy na dobe
Mtodziez 40 kg i powyzej Powyzej 12 lat 15 ml (22,5 mg) 3 razy na dobe
Doro$li powyzej 61 kg Doro$li 15 ml (22,5 mg) 4 razy na dobe

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz miarka dozujaca
nie jest odpowiednia do odmierzenia wlasciwej dawki. Dla tej grupy wiekowej bardziej odpowiednie
sg inne postacie farmaceutyczne.

Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 7 dni (patrz punkt 4.4).

Nalezy zawsze stosowaé¢ najmniejsza, skuteczng dawke przez najkroétszy okres potrzebny do
ztagodzenia objawow.

Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.

Sposdb podawania
Produkt leczniczy Tussicalin przeznaczony jest do podawania doustnego.




W celu prawidlowego odmierzenia dawki nalezy stosowac¢ zataczong miarke. Miarke do dawkowania
syropu nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdorazowym uzyciu.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na hamowanie odruchu kaszlu przez butamiratu cytrynian, nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania produktow leczniczych dziatajacych wykrztusnie, poniewaz moze to prowadzi¢ do
zalegania §luzu w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drog
oddechowych (patrz takze punkt 4.5).

Jezeli kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni (dtuzej niz 3 dni u dzieci w wieku 12 lat i mtodszych),
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ten produkt leczniczy zawiera 50,75 mg glikolu propylenowego w 15 ml syropu, co odpowiada
3,38 mg/ml. Maksymalna zalecana dawka dobowa (60 ml) zawiera 203 mg glikolu propylenowego.

Ten produkt leczniczy zawiera 6750 mg sorbitolu w 15 ml syropu, co odpowiada 450 mg/ml.
Maksymalna zalecana dawka dobowa (60 ml) zawiera 27 g sorbitolu. Nalezy wzig¢ pod uwage
addytywne dzialanie jednocze$nie podawanych produktéw leczniczych zawierajacych sorbitol (lub
fruktoze) oraz spozycie sorbitolu (lub fruktozy) w diecie. Zawarto$¢ sorbitolu w produktach
leczniczych do stosowania doustnego moze wptywac na biodostepnos¢ innych, jednoczesnie
podawanych produktow leczniczych do stosowania doustnego. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja
fruktozy (ang. hereditary fructose intolerance, HFI) nie moga przyjmowac¢ tego produktu leczniczego.
Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Ten produkt leczniczy zawiera 15 mg sodu benzoesanu w 15 ml syropu, co odpowiada 1 mg/ml.
Zwigkszona bilirubinemia wystgpujaca w nastepstwie wypierania z albuminy moze zwigkszaé ryzyko
z6ttaczki u noworodkow, ktora moze rozwina¢ si¢ w zo6ttaczke jader podkorowych mozgu (ztogi
niesprzezonej bilirubiny w tkance mozgowej).

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktow leczniczych dziatajacych wykrztusnie (patrz
punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Informacje dotyczace podawania produktu leczniczego kobietom w cigzy sg ograniczone lub
niedostepne. Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na ciaze lub zdrowie ptodu.

Ze wzgledow ostroznosci nie zaleca si¢ stosowania butamiratu w pierwszym trymestrze cigzy. Produkt
leczniczy nalezy stosowaé w okresie ciazy, jesli jest to konieczne i wylacznie na zalecenie lekarza, w
najmniejszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrotszy czas.



Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy substancja czynna i (lub) jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Dlatego
nie zaleca si¢ stosowania w okresie karmienia piersig. Jednakze, jesli lekarz uzna, ze leczenie
butamiratem jest konieczne dla matki, nalezy rozwazy¢ zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki,
przez mozliwie najkrotszy czas.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W rzadkich przypadkach butamirat moze powodowac sennos¢. Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby w
przypadku sennosci nie prowadzili pojazdéw ani nie obslugiwali maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatanie niepozadane zostaly zestawione wedtug klasyfikacji uktadow i czestosci ich wystepowania
MedDRA, wedlug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000 do <1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢
nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: senno$¢

Zaburzenia zoladka 1 jelit:
Rzadko: nudnosci, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Rzadko: pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

W wyniku przedawkowania butamiratu mogga wystapic¢ nast¢pujace objawy: sennos¢, zawroty glowy,
nudnosci, wymioty, biegunka, niedocis$nienie tetnicze.

Postepowanie:

Nie jest znane specyficzne antidotum. Leczenie przedawkowania powinno opiera¢ si¢ na leczeniu
objawow klinicznych lub zaleceniach krajowego o$rodka toksykologicznego. Stan pacjenta nalezy
odpowiednio monitorowac.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwkaszlowe, kod ATC: RO5SDB13

Mechanizm dziatania i wlasciwosci farmakodynamiczne

Butamiratu cytrynian jest lekiem przeciwkaszlowym, ktory rézni si¢ od alkaloidow opioidowych
zaro6wno budowa chemiczna, jak i dziataniem farmakologicznym. Uwaza si¢, Ze substancja ta ma
dziatanie osrodkowe, jednak nie jest znany doktadny mechanizm jej dzialania. Butamiratu cytrynian
wykazuje nieswoiste dziatanie przeciwcholinergiczne i rozszerzajace oskrzela, co utatwia oddychanie.

Butamirat nie wywotuje przyzwyczajenia ani uzaleznienia.
Butamiratu cytrynian ma szeroki indeks terapeutyczny; jest dobrze tolerowany w duzych dawkach i
jest odpowiedni w celu tagodzenia kaszlu u dorostych, mtodziezy i dzieci.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Na podstawie dostepnych danych mozna przyja¢, ze butamirat w postaci estru jest dobrze i szybko
wchlaniany, a nast¢pnie catkowicie hydrolizowany do kwasu fenylo-2-mastowego i
dietyloaminoetoksyetanolu. Nie przeprowadzono badania dotyczacego wplywu jednoczesnego
przyjmowania positku na wchtanianie leku. Hydroliza do kwasu fenylo-2-mastowego i
dietyloaminoetoksyetanolu przebiega w sposob proporcjonalny w zakresie wszystkich stosowanych
dawek.

Po podaniu doustnym butamiratu cytrynian jest szybko wchianiany. Jego wykrywalne stgzenie we
krwi jest osiggane po 5-10 minutach od podania dawek 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg i 90 mg. Dla
wszystkich czterech dawek maksymalne stezenie w osoczu jest osiaggane w ciggu godziny od momentu
podania, przy czym w przypadku dawki 90 mg stezenie maksymalne wynosi $rednio 16,1 ng/ml.

Stezenie kwasu fenylo-2-mastowego w osoczu osigga warto$¢ maksymalng w ciggu 1,5 godziny od
momentu podania butamiratu cytrynianu, przy czym jest ono najwigksze po dawce 90 mg

(3052 ng/ml). Stezenie dietyloamonoetoksyetanolu w osoczu osigga warto$¢ maksymalng w ciggu
0,67 godziny od momentu podania butamiratu cytrynianu, przy czym najwicksza warto$¢ osiggana jest
po podaniu dawki 90 mg (160 ng/ml).

Dystrybucja

Butamiratu cytrynian charakteryzuje sie duza objgtoscia dystrybucji wynoszaca od 81 do 112 litréw
(zalezng od masy ciata w kg). W duzym stopniu ulega takze wigzaniu z biatkami osocza. Kwas fenylo-
2-mastowy wykazuje, w zakresie dawek 22,5 do 90 mg, duzy stopien wigzania z biatkami wynoszacy
srednio 89,3% do 91,6%. Dietyloaminoetoksyetanol jest wigzany z biatkami osocza $rednio w 28,8%
do 45,7%. Nie wiadomo, czy butamirat przenika przez barier¢ tozyskowa 1 do mleka matki.

Metabolizm

Hydroliza butamiratu, ktéra prowadzi gtéwnie do powstania kwasu fenylo-2-mastowego i
dietyloaminoetoksyetanolu, zachodzi catkowicie i szybko. Na podstawie badan prowadzonych na
réznych gatunkach zwierzat wykazano, ze obydwa te metabolity wykazuja dzialanie przeciwkaszlowe.
Brak danych dotyczacych alkoholowego metabolitu (dietyloaminoetoksyetanolu) u ludzi. Kwas
fenylo-2-mastowy jest w dalszym etapie cze¢$ciowo metabolizowany w wyniku hydroksylacji w
pozycji ,,para”.

Eliminacja

Trzy metabolity wydalane sg przez nerki, jako sprzezone w watrobie w duzej mierze z kwasem
glukuronowym metabolity kwasowe butamiratu. St¢zenie sprzgzonego kwasu fenylo-2- mastowego
jest duzo wigksze w moczu niz w osoczu. Butamirat jest wykrywalny w moczu do 48 godzin po
zazyciu, przy czym w probkach pobranych po 96 godzinach jego zawarto§¢ w moczu wynosi okoto
0,02; 0,02; 0,03 1 0,03% dla dawek odpowiednio 22,5 mg, 45 mg, 67,5 mg i 90 mg.

Butamirat w wigkszym stopniu wydzielany jest do moczu w postaci swoich metabolitow



dietyloaminoetoksyetanolu lub niesprzezonego kwasu fenylo-2-mastowego niz w postaci
niezmienionej. Srednie zmierzone warto$ci okresu poltrwania dla kwasu fenylo-2-mastowego
wynosza 23,26 — 24,42 godziny, dla butamiratu 1,48 — 1,93 godziny i dla dietyloaminoetoksyetanolu
2,72 — 2,90 godziny.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow
Nie wiadomo, czy zaburzenia czynnosci watroby lub nerek maja wptyw na parametry
farmakokinetyczne butamiratu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach i badania in vitro dotyczace toksycznos$ci ostrej, badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na rozrdéd, mutagennos$ci, nie ujawniaja wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka przy stosowaniu butamiratu w dawkach terapeutycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E 420)

Glicerol

Sukraloza (E 955)

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas cytrynowy jednowodny

Aromat karmelowy (substancje i preparaty aromatyzujace, naturalne substancje aromatyzujace, glikol
propylenowy (E 1520))

Aromat gorzkiej czekolady F 2428 (zawierajacy rowniez glikol propylenowy (E 1520))

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu III lub butelka z PET z zakretka z HDPE (warstwa wewnetrzna) i PP
(warstwa zewnetrzna) z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci z miarka z PP o pojemnos$ci 30 ml
skalowang co 5 ml w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 100 ml lub 200 ml.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr.Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23646

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZNIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27-12-2016

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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