CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussal Antitussicum, 15 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku (Dextromethorphani
hydrobromidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna
Jedna tabletka powlekana zawiera 96,30 mg laktozy jednowodnej.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Okragte, obustronnie wypukle, z nacigciem z jednej strony, biate tabletki powlekane o gtadkiej
powierzchni.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe suchego kaszlu r6znego pochodzenia (niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt podaje si¢ doustnie.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 16 lat
Tabletki Tussal Antitussicum nalezy podawac tylko na zalecenie lekarza.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
1 tabletka co 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg dekstrometorfanu.

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat
2 tabletki co 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 120 mg dekstrometorfanu.

U 0s6b w wieku podesztym nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania.



4.3 Przeciwwskazania

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

Astma oskrzelowa i stany zapalne dolnych drog oddechowych.

Ciezka niewydolno$¢ watroby.

Nie stosowa¢ w trakcie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ) oraz w ciggu 14 dni po
zakonczeniu leczenia tymi lekami.

Niewydolno$¢ oddechowa lub ryzyko jej wystapienia.

Kaszel z odkrztuszaniem.

Nie stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli mimo stosowania produktu Tussal Antitussicum, kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 4 dni i choroba
przebiega z goraczka, bolami glowy badz wysypka, pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca si¢ zachowanie
szczegoblnej ostroznosci podczas stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych osob dorostych, jak
roOwniez u pacjentdw, u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow leczniczych lub
substancji psychoaktywnych.

Tussal Antitussicum zawiera dekstrometorfan. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢,
czy inne rownoczesnie przyjmowane leki nie zawierajg dekstrometorfanu.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos$¢ tego enzymu
jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogolnej populacji odnotowuje si¢ staby metabolizm
CYP2D6. U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentdow jednoczesnie stosujacych
inhibitory CYP2D6 moga wystgpowaé wzmozone i (lub) dlugoterminowe skutki dziatania
dekstrometorfanu. W zwiazku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z powolnym metabolizmem
CYP2DG6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Produkt leczniczy Tussal Antitussicum zawiera jednowodng laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) badz zaburzeniem
wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

W zwiazku z tym, iz dekstrometorfan jest metabolizowany w watrobie nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostrozno$¢ stosujgc produkt Tussal Antitussicum u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
takze punkt 4.3).

Zespol serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekow o dziataniu serotoninergicznym, takich jak
leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny (SSRI), leki ostabiajgce metabolizm serotoniny
[w tym inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)] oraz inhibitory CYP2D6, odnotowano dziatanie
serotoninergiczne, w tym wystgpienie moggcego zagraza¢ zyciu zespotu serotoninowego.

Zespot serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna,
zaburzenia nerwowo-migéniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystapienie zespotu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie produktem Tussal
Antitussicum.




Dzieci i miodziez
W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystapi¢ ciezkie dziatania niepozadane, w tym zaburzenia
neurologiczne. Nalezy doradzi¢ opiekunom, aby nie podawali dawki wiekszej niz zalecana.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejscia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw enzymu CYP2D6 moze zwickszaé
stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wigkszego niz prawidtowy. Zwigksza
to ryzyko wystepowania toksycznego wptywu dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji, drzenia,
bezsenno$ci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego. Do silnych
inhibitorow enzymu CYP2D6 naleza fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina. W przypadku
jednoczesnego stosowania z chinidyng stezenie dekstrometorfanu w osoczu moze wzrosng¢ nawet 20-
krotnie, co zwigksza ryzyko wystepowania dzialan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wptyw na metabolizm
dekstrometorfanu wywotuja rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina, bupropion, metadon,
cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania
inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany. Konieczne moze okazac si¢
rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

Dekstrometorfan stosowany jednoczesénie z inhibitorami MAO oraz w ciagu 14 dni po zakonczeniu ich
stosowania moze wywota¢ zapasé, $pigczke, nudnosci, wysoka goraczke oraz podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi.

Roéwnoczesne podawanie z chinidyna, amiodaronem lub fluoksetyng moze hamowac¢ metabolizm
dekstrometorfanu w watrobie, co prowadzi do zwiekszenia jego stezenia W surowicy krwi i nasilenia
dziatan niepozadanych.

Jednoczesne stosowanie dekstrometorfanu i lekow dziatajagcych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
moze nasila¢ dziatanie tych lekéw na osrodkowy uklad nerwowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dekstrometorfanu w okresie cigzy.

Dekstrometorfan stosowany w koncowym okresie cigzy moze spowodowaé zaburzenia czynnoS$ci
oddechowej u noworodka.

Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysci dla matki
przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy dekstrometorfan przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu
u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Tussal Antitussicum moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zolgdka i jelit: nudnosci, wymioty, bole zotadka, zaparcia.



Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy, sennosc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudnosciami, wymiotami, pobudzeniem
osrodkowego uktadu nerwowego (pobudzenie, nerwowos¢, niepokdj, drazliwosc), zawrotami glowy,
niewyrazng mowa, dystonia, splataniem, sennoscia, ostupieniem, oczoplasem, kardiotoksycznoscia
(tachykardia, nieprawidtowe EKG z wydtuzeniem odstepu QTc), ataksja, nieostrym widzeniem, psychoza
toksyczna z omamami wzrokowymi, wzmozong pobudliwoscia.

W razie duzego przedawkowania moga wystgpi¢ nastepujace objawy: $pigczka, depresja oddechowa,
drgawki.

Leczenie

- Leczenie przedawkowania jest objawowe i podtrzymujace. Mozna wykona¢ ptukanie zotadka.

- Pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke dekstrometorfanu w ciagu poprzedniej
godziny, mozna poda¢ wegiel aktywny.

- U pacjentow, ktorzy przyjeli dekstrometorfan i wystapito u nich uspokojenie lub $pigczka, mozna
rozwazy¢ zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu przedawkowania
opioidow. Jesli wystapiag drgawki, mozna zastosowac benzodiazepiny, a w razie wystgpienia
hipertermii wynikajacej z zespotu serotoninowego - benzodiazepiny i zewnetrzne ochtadzanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe, alkaloidy opioidowe i ich pochodne
Kod ATC: RO5DA09

Substancja czynna produktu Tussal Antitussicum jest bromowodorek dekstrometorfanu (DMH),
przeciwkaszlowy lek z grupy pochodnych fenantrenu. Dekstrometorfan dziata hamujaco na osrodek
kaszlu w obrebie oSrodkowego uktadu nerwowego, a jego sita dziatania jest pordéwnywalna do
réwnowaznej dawki kodeiny. Bromowodorek dekstrometorfanu dziatajac hamujaco na osrodek kaszlu
W obrebie osrodkowego uktadu nerwowego tlumi kaszel roznego pochodzenia. Zmniejsza jego nasilenie



i czgsto$¢é. W dawkach terapeutycznych nie hamuje aktywnosci rzgskowej. Obecnie przyjmuje si¢, ze
takze metabolity dekstrometorfanu maja znaczacy udzial w aktywnosci przeciwkaszlowe;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejscia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYD2D6) jest gtdéwnym czynnikiem
wpltywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikow ludzkich.

Przypuszcza si¢, ze istnieja odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wplywa na wysoce
zréznicowang farmakokinetyke u pacjentéw. Niezmetabolizowany dekstrometorfan wraz z trzema jego
demetylowanymi metabolitami morfinanowymi — dekstrorfanem (znanym réwniez jako 3-hydroksy-N-
metylomorfinan), 3-hydroksymorfinanem i 3-metoksymorfinanem — zidentyfikowano w moczu jako
produkty sprzg¢zone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gldwnym metabolitem.
U niektorych os6b metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagennos¢
Brak wystarczajacych danych, aby ustali¢, czy dekstrometorfan wykazuje dziatania mutagenne.

Rakotworczosé
Brak wystarczajacych informacji o rakotworczym dziataniu dekstrometorfanu, chociaz dziatania
stwierdzane w badaniach na zwierzetach nie byly wigzane z dziataniem dekstrometorfanu.

Teratogennos¢
Brak wystarczajacych danych, aby ustali¢, czy dekstrometorfan wykazuje dziatanie teratogenne.

Toksyczny wplyw na ptodnos¢
Brak wystarczajacych danych, aby ustali¢, czy dekstrometorfan zaburza ptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek
Makrogol

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
10 tabletek w blistrze Al/PVC w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4919

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 wrzesnia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 czerwca 2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



