Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tussicalin, 1,5 mg/ml, syrop
Butamirati citras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni (3 dni u dzieci) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tussicalin i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussicalin
Jak stosowac lek Tussicalin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tussicalin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tussicalin i w jakim celu si¢ go stosuje

Tussicalin zawiera substancj¢ czynng — butamiratu cytrynian, ktéry nalezy do grupy lekow
przeciwkaszlowych.

Tussicalin w postaci syropu stosowany jest w objawowym leczeniu suchego, draznigcego kaszlu
r6znego pochodzenia.

Lek ten mozna stosowac¢ bez konsultacji z lekarzem tylko w krotkotrwalym leczeniu ostrego kaszlu,
np. ostrej infekcji gdérnych i dolnych droég oddechowych, tchawicy i oskrzeli. Lek ten moze by¢
stosowany w leczeniu przewlektego kaszlu tylko na zalecenie lekarza.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po 5
dniach stosowania leku (po 3 dniach u dzieci w wieku ponizej 12 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussicalin

Kiedy nie stosowac leku Tussicalin

- jesli pacjent ma uczulenie na butamiratu cytrynian lub ktorykolwiek z pozostaltych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Dzieci

Leku Tussicalin moze by¢ stosowany przez osoby doroste, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 3 lat.
Leku Tussicalin 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 sa inne



postacie farmaceutyczne.

Lek Tussicalin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy jednoczesnie podawac tego leku z tak zwanymi lekami ,,wykrztusnymi” (utatwiajacymi
odkrztuszanie $luzu), poniewaz takie potaczenie tych lekow moze prowadzi¢ do zalegania wydzieliny
w drogach oddechowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, nie nalezy stosowac leku Tussicalin, chyba ze tak zalecit
lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Tussicalin rzadko moze powodowac senno$¢ u niektorych oséb. W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

W trakcie leczenia lekiem Tussicalin dziecko nie powinno jezdzi¢ na rowerze ani hulajnodze.

Lek Tussicalin zawiera glikol propylenowy
Lek 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.

Lek Tussicalin zawiera sorbitol

Lek zawiera 6 750 mg sorbitolu w 15 ml syropu, co odpowiada 450 mg/ml. Maksymalna zalecana
dawka dobowa (60 ml) zawiera 27 g sorbitolu. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono
wczesniej u pacjenta dorostego (lub dziecka) nietolerancj¢ niektorych cukréw lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej
organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu
pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Lek Tussicalin zawiera sodu benzoesan

Lek zawiera 15 mg sodu benzoesanu w 15 ml syropu, co odpowiada 1 mg/ml. Sodu benzoesan moze
zwigksza¢ ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia
zycia).

Lek Tussicalin zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Tussicalin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak opisano w niniejszej ulotce lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécié si¢ do lekarza Iub

farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka, to:

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 Powyzej12 lat 15 ml (22,5 mg) 3 razy na dobe




| Dorosli powyzej 61 kg | Dorosli | 15 ml (22,5 mg) 4 razy na dobeg |

Do poprawnego odmierzenia dawki nalezy uzy¢ dotgczonej miarki. Miarke do dawkowania syropu
nalezy umy¢ i wysuszy¢ po kazdorazowym uzyciu. Nie nalezy wlewa¢ ponownie syropu z miarki
dozujacej do butelki.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku Tussicalin dtuzej niz 7 dni.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie nastapi poprawa w ciggu 5 dni (3 dni u dzieci w wieku ponizej 12 lat) i
(lub) wystapi goraczka, wysypka lub uporczywy bol gtowy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku przewlektego kaszlu, lek mozna stosowac dopiero po zaleceniach lekarza, ktory okresli
odpowiednig dawke i czas trwania leczenia.

Nalezy zawsze stosowaé najmniejsza, mozliwa dawke przez najkrotszy czas potrzebny do ztagodzenia
objawow.

Nie nalezy przekraczaé przepisanej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tussicalin
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Tussicalin
W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy ja przyjaé tak szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace objawy moga wystapi¢ w rzadkich przypadkach (moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na
1 000 0so6b):

sennosc¢,

- nudnosci,

- biegunka,

wysypka skorna (pokrzywka).

Te dziatania niepozadane powinny ustgpi¢ po zmniejszeniu dawki lub zakonczeniu leczenia. Jesli te
objawy utrzymujg si¢, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Tussicalin i skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.


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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Tussicalin

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu na etykiecie i
pudetku tekturowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tussicalin

- Substancja czynng leku Tussicalin jest butamiratu cytrynian. Jeden ml syropu zawiera 1,5 mg
butamiratu cytrynianu.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol (E 420), glicerol, sukraloza (E 955), sodu benzoesan (E 211),
kwas cytrynowy jednowodny, aromat karmelowy (zawierajacy rowniez glikol propylenowy (E
1520)), aromat gorzkiej czekolady F 2428 (zawierajacy rowniez glikol propylenowy (E 1520)),
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tussicalin i co zawiera opakowanie
Tussicalin syrop to bezbarwny lub jasnozoétty ptyn.

Tussicalin syrop jest pakowany w butelki szklane lub plastikowe z plastikowa zakretka po 100 ml lub
200 ml. Kazde opakowanie zawiera miarke z podziatka 5, 10, 15, 20, 25 1 30 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Dr.Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

Wytworca:

Balkanpharma Troyan AD
Krayrechna Str. 1

5600 Troyan

Butgaria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska Tussical

Polska Tussicalin



Stowacja Tussical

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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