Sp. zn. sukls40099/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Tussical 1,5 mg/ml sirup

butamirati citras

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého l1ékate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnil (u déti do 3 dntt) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Tussical a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tussical uZivat
3. Jak se Tussical uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak Tussical uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tussical a k ¢emu se pouZiva

Tussical obsahuje 1éCivou latku butamirat-citrat, kterd patii do skupiny 1€kt nazyvanych antitusika —
1éky tlumici kasel.

Tussical se pouziva k 1é¢bé ptriznakid suchého, drazdivého kasle rizného ptivodu.

Bez porady s 1ékafem se tento 1é¢ivy pripravek uziva pouze ke kratkodobé 1é¢bé akutniho kasle, napt. pti
akutnich infekcich hornich a dolnich cest dychacich, pridusnice a priadusek. U chronického kasle se
tento 1écivy pripravek uziva pouze na doporuceni Iékare.

Pokud se do 5 dnl (u déti mladsich 12 let do 3 dni) nebudete citit I1épe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Tussical uZivat

Neuzivejte Tussical
- jestlize jste alergicky(d) na butamirat-citrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Déti
Tussical mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti od 3 let véku.
Tussical nesmi byt podavan détem mladSim 3 let, jelikozZ odmérka neni vhodna pro podéani potfebné

.....
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Dalsi lécivé pripravky a Tussical
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte soucasné jiné léky na lécbu kaSle — tzv. expektorancia (1éCivé ptipravky podporujici
vykaslavani hlenu), nebot’ kombinace téchto 1ékti miize vést k hromadéni hlenu v dychacich cestach.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste téhotna nebo kojite, neuzivejte ptipravek Tussical, pokud Vam to nedoporucil Vas 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tussical mize ve vzacnych piipadech zplsobit u nekterych lidi ospalost. Pokud se Vam toto stane,
nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Vase dit¢ se ma vyvarovat jizdy na kole nebo skutru v priabéhu 1écby piipravkem Tussical.

Tussical obsahuje propylenglykol
Tento 1€Civy pripravek obsahuje 50,75 mg propylenglykolu v jedné 15ml davce, coz odpovida
3,38 mg/ml. Maximalni doporucena denni davka (60 ml) obsahuje 203 mg propylenglykolu.

Tussical obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 6 750 mg sorbitolu v jedné 15ml davce, coz odpovida 450 mg/ml.
Maximalni doporucena denni davka (60 ml) obsahuje 27 g sorbitolu. Sorbitol je zdrojem fruktozy.
Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasSite (nebo Vase dit€¢ nesnasi) nékteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pfi kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého lékate, nez uzijete (nebo je Vasemu ditéti
podan) tento 1é¢ivy ptipravek. Sorbitol mize zplsobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy ucinek.

Tussical obsahuje natrium-benzoat

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 15 mg natrium-benzoatu v jedné 15ml davce, coz odpovida 1 mg/ml.
Natrium-benzoat miize zesilit Zloutenku (zezloutnuti ktize a 0¢i) u novorozenci (do 4 tydnt véku).
Tussical obsahuje sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Tussical uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého lékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend dévka piipravku je:

Télesna hmotnost (kg) Vék Davkovani
11-16 kg 3-6 let 5ml (7,5 mg) 3x denné
17-39 kg 612 let 10 ml (15 mg) 3x denné
Dospivajici 40 kg a vice Starsi 12 let 15 ml (22,5 mg) 3x denné
Dospéli nad 61 kg Dospéli 15 ml (22,5 mg) 4x denné

Pro spravné davkovani pouzijte ptiloZzenou odmérku. Po kazdém pouziti odmérku vymyjte a vysuste.
Nevracejte sirup z odmérky zpét do lahvicky.
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Bez porady s 1ékafem neuzivejte Tussical déle nez 7 dnd.
Pokud se ptiznaky zhorSuji nebo se nezlep$i do 5 dni (u déti mladsich 12 let do 3 dnti) a/nebo se
objevi horecka, vyrazka nebo pretrvavajici bolest hlavy, porad'te se s 1ékatem.

U chronickych onemocnéni provazenych kaslem se ptipravek uziva pouze na doporuceni lékate, ktery
Vam sdéli, jakou davku a jak dlouho mate piipravek uzivat.

Vzdy uzivejte nejnizsi uc¢innou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zlepSeni piiznakd.
Neptekracujte vyse stanovené davky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tussical, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Tussical, nez jste mél(a), oznamte to okamzit¢ svému lékari.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tussical
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku ptipravku, vezméte si ji, co nejdiive si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Naésledujici nezaddouci ucinky se mohou vyskytnout ve vzacnych piipadech (mohou postihnout az 1
z 1 000 osob):

- ospalost

- pocit na zvraceni

- prijem

- kozni vyrazka (koprivka)

Tyto nezadouci u€inky by mély odeznit po snizeni davky nebo ukonceni 1écby. Pokud tyto ucinky
pretrvavaji, prestante uzivat Tussical a porad’te se s l€kafem nebo Iékarnikem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Tussical uchovavat
Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C. Chrante pred chladem nebo mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésica.
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tussical obsahuje

- Lécivou latkou je butamirati citras. Jeden ml sirupu obsahuje butamirati citras 1,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: sorbitol (E 420), glycerol (E 422), sukralosa (E 955), natrium-
benzoat (E 211), monohydrat kyseliny citronové, karamelové aroma (obsahuje také
propylenglykol (E 1520)), ¢okoladové aroma F 2428 (obsahuje také propylenglykol (E 1520)),
¢isténa voda.

Jak Tussical vypada a co obsahuje toto baleni
Sirup Tussical je bezbarva nebo svétle zluta tekutina.

Sirup Tussical je dodavan ve 100ml nebo 200ml sklenénych nebo plastovych lahvickach s plastovym
Sroubovacim uzavérem. Kazdé¢ baleni obsahuje odmérku se stupnici 5, 10, 15, 20, 25 a 30 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drfzitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce
Balkanpharma Troyan AD, Troyan, Bulharsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Tussical
Polsko Tussicalin
Slovenska republika Tussical

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 9. 2021
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