CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussi Drill, 5 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml (1 tyzeczka miarowa) syropu zawiera 5 mg dekstrometorfanu bromowodorku
(Dextromethorphani hydrobromidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
5 ml syropu zawiera 5 g maltitolu ciektego, 4,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu sodowego,
2,25 mg propylu parahydroksybenzoesanu sodowego i 41,7 mg glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Lepki, przezroczysty roztwor, prawie bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w ostrym, suchym kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Maksymalna dawka jednorazowa bromowodorku dekstrometorfanu u dzieci wynosi 0,25 mg/kg masy
ciata.

Dawke te mozna podac nie wigcej niz 4 razy na dobe w odstgpach nie krétszych niz 6 godzin.

Np. dla dziecka o masie ciata 20 kg 1 tyzeczka miarowa 4 razy na dobe.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke.
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 1 mg/kg masy ciata.

Leczenie objawowe powinno by¢ krétkotrwate (do 5 dni).
1 tyzeczka miarowa zawiera 5 ml syropu (5 mg bromowodorku dekstrometorfanu).

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentdw
Z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Stosowanie produktu nalezy ograniczy¢ tylko do doraznego leczenia ostrego, suchego kaszlu.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki.

Sposdb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

e Niewydolnos$¢ oddechowa lub ryzyko wystapienia niewydolno$ci oddechowe;.
Ciezka obturacyjna choroba ptuc lub astma.

e Leczenie w skojarzeniu z lekami przeciwdepresyjnymi z grupy inhibitorow MAO oraz w ciagu
14 dni od zakonczenia stosowania inhibitorow MAO (patrz punkt 4.5).

e Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

e  Okres karmienia piersig (patrz punkt 4.6).

e Podczas stosowania lekow zmniejszajacych stezenie parathormonu we krwi (cynakalcet - patrz
punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kaszel wilgotny jest podstawowym mechanizmem obronnym oskrzeli i ptuc, a wigc nie nalezy

go thumic.

Przed zaleceniem leczenia przeciwkaszlowego nalezy stwierdzi¢ przyczyne kaszlu, ktory wymaga
leczenia objawowego.

Kaszel jest objawem chorobowym i jesli nie nastgpita poprawa w ciggu 5 dni lub kaszel nawraca
mimo stosowania leku, nalezy ustali¢ przyczyne kaszlu i podja¢ wlasciwe leczenie.

Dekstrometorfanu bromowodorku nie nalezy stosowac u pacjentow z przewlektym lub uporczywym
kaszlem ani u pacjentéw, u ktorych wystepuje kaszel z nadmierng wydzieling.

Jesli nie ma odpowiedzi organizmu na stosowany lek przeciwkaszlowy w zalecanej dawce, nie nalezy
zwigksza¢ dawki, ale dokona¢ ponownej oceny kliniczne;j.

Produktow leczniczych o dziataniu wykrztusnym lub mukolitycznym nie nalezy stosowac
jednoczesnie z produktami leczniczymi o dziataniu przeciwkaszlowym.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ U pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

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

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywno$¢ tego
enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogdlnej populacji odnotowuje si¢ staby
metabolizm CYP2D6. U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentow
jednoczesnie stosujacych inhibitory CYP2D6 moga wystepowaé wzmozone i (lub) dtugoterminowe
skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwiagzku z tym nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow

Z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Zespo6t serotoninowy

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

Zespol serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczng,
zaburzenia nerwowo-mi¢$niowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.




Jesli podejrzewa si¢ wystgpienie zespotu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie produktem Tussi
Drill.

Ten produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) ze
wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanow.

Produkt leczniczy Tussi Drill zawiera maltitol. Ze wzglgdu na zawarto$¢ maltitolu, produkt leczniczy
nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.
Produkt leczniczy moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$é kaloryczna 2,3 kcal/g
maltitolu.

Produkt leczniczy zawiera glukoze. Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie
powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego Tussi Drill.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke (5 ml syropu), to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Zalecane $rodki ostroznosci
Podczas leczenia nalezy unika¢ naduzywania alkoholu oraz podawania preparatow zawierajacych
alkohol (patrz punkty 4.5 4.7).

Dzieci i mtodziez
W przypadku przedawkowania u dzieci mogg wystapic¢ ciezkie dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Nalezy doradzi¢ opiekunom, aby nie podawali dawki wigkszej niz zalecana.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie z:

- Nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego: biegunka, tachykardia, nadmierne pocenie sig¢, drzenie,
splatanie lub nawet $pigczka.

- Selektywnymi inhibitorami MAO (moklobemid, toloksaton), przez ekstrapolacje do§wiadczen
ze stosowania z nieselektywnymi inhibitorami MAO; istnieje ryzyko wystapienia zespotu
serotoninowego: biegunka, tachykardia, nadmierne pocenie si¢, drzenie, splatanie lub nawet
$piaczka.

- Cynakalcetem, ze wzgledu na znaczne zwigkszenie stezenia dekstrometorfanu w osoczu
Z objawami przedawkowania wynikajgcego ze spowolnionego metabolizmu watrobowego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z:

- Alkoholem: gdyz uspokajajace dziatanie osrodkowe leku przeciwkaszlowego nasila si¢ pod
wplywem alkoholu. Zaburzona zdolno$¢ koncentracji moze stwarzaé zagrozenie podczas
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

- Nalezy unika¢ stosowania alkoholu lub przyjmowania jakichkolwiek innych lekow zawierajacych
alkohol.

Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania z:

- Innymi lekami dzialajacymi hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy: pochodne morfiny (leki
przeciwbolowe, leki przeciwkaszlowe, produkty stosowane w terapii substytucyjnej morfiny);
neuroleptyki, barbiturany; benzodiazepiny, leki przeciwlgkowe inne niz benzodiazepiny, leki
nasenne; sedatywne leki przeciwdepresyjne; leki przeciwhistaminowe - inhibitory receptorow Hy;
klonidyna i pochodne; baklofen, talidomid. Skojarzenie lekéw powoduje nasilenie depresyjnego
wplywu na os$rodkowy uktad nerwowy. Oslabiona koncentracja moze stwarza¢ zagrozenie podczas
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.




- Innymi pochodnymi morfiny (leki przeciwbdlowe, leki przeciwkaszlowe, produkty stosowane
w terapii substytucyjnej morfiny), nastgpuje porazenie osrodka oddechowego (Synergizm
potegujacy) wskutek dziatania morfiny, zwlaszcza u 0s6b w podesziym wieku.

- Inhibitorami CYP2D6
Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejscia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu
CYP2D6 moze zwickszac stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie
wiekszego niz prawidlowy. Zwieksza to ryzyko wystepowania toksycznego wptywu
dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji, drzenia, bezsennosci, biegunki i depresji
oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego. Do silnych inhibitoréw enzymu CYP2D6
naleza: fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina. W przypadku jednoczesnego stosowania
z chinidyna stezenie dekstrometorfanu w osoczu moze wzrosngé nawet 20-krotnie, co zwigksza
ryzyko wystepowania dziatan 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 okazaé
si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Mimo ze dekstrometorfan jest w powszechnym uzyciu od wielu lat, dane dotyczace stosowania tego

produktu w okresie cigzy sg niewystarczajace.

Stosowanie dziatajacych osrodkowo produktow przeciwkaszlowych w duzych dawkach w koncowym
okresie ciazy moze prowadzi¢ do hamowania czynnosci oddechowej u noworodka.

Dhugotrwale stosowanie dekstrometorfanu przez kobiety w ostatnim trymestrze cigzy, bez wzgledu

na dawke, moze powodowac powstanie zespotu odstawiennego u noworodkow.

Produkt Tussi Drill nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
nie stosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy dekstrometorfan lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego.

Opisano kilka przypadkéw obnizenia napigcia mi¢§niowego i zatrzymania oddychania u niemowlat
W nastegpstwie przyjecia przez ich karmigce matki preparatow przeciwkaszlowych o dziataniu
osrodkowym w dawkach wigkszych niz terapeutyczne.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i dzieci.

Dekstrometorfan jest przeciwskazany podczas karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

Ptodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu Tussi Drill na ptodnos¢. Z powodu braku danych
ryzyka nie mozna wykluczy¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Osoby kierujace pojazdami lub obstugujace maszyny powinny zachowac szczegdlng ostroznose,
poniewaz istnieje ryzyko wystapienia sennosci i zawrotow glowy zwigzanych ze stosowaniem tego
produktu.

Rowniez rodzice stosujacy lek u swoich dzieci powinni pamigtaé, ze obniza on sprawno$¢
psychomotorycznag dzieci i niekiedy powoduje senno$¢ oraz zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane w zalezno$ci od czestosci ich wystepowania, zgodnie
z nastepujaca konwencjg MedDRA: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto



(>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cze¢sto$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnosci, wymioty, zaparcia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: senno$¢, zawroty gtowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos$¢ nieznana: reakcje alergiczne (Swiad, wysypka, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, skurcz
oskrzeli).

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu w celu poprawy samopoczucia i wywotania
omamow, W szczegolnosci U mtodziezy, osob mtodych i pacjentéw naduzywajacych leki lub
substancje psychotropowe (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudnosciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennos$cia, ostupieniem, oczoplasem, kardiotoksycznos$cia (tachykardia,
nieprawidlowe EKG z wydtuzeniem odstepu QTc), ataksja, psychoza toksyczng z omamami
wzrokowymi, wzmozong pobudliwos$cig.

W razie duzego przedawkowania moga wystapi¢ nastgpujace objawy: §piaczka, depresja oddechowa,

drgawki.

Leczenie

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

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkaszlowe (z wytaczeniem produktow ztozonych
zawierajgcych leki wykrztusne), alkaloidy opium i ich pochodne, kod ATC: R05 DAO09.

Produkt Tussi Drill zawiera substancj¢ czynng: dekstrometorfan (pochodng morfiny) o dziataniu
osrodkowym, ktora hamuje odruch kaszlowy.



W dawkach terapeutycznych dekstrometorfanu bromowodorek nie dziata hamujaco na czynnosé
osrodka oddechowego. Dekstrometorfanu bromowodorek moze powodowac uzaleznienie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Dekstrometorfan jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne st¢zenie
po okoto 2 godzinach od podania doustnego w postaci syropu.

Metabolizm

Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przej$cia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYP2D6) jest
glownym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikéw ludzkich.
Przypuszcza sig, ze istnieja odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wptywa na
wysoce zroznicowang farmakokinetyke u pacjentéw. Niezmetabolizowany dekstrometorfan wraz

z trzema jego demetylowanymi metabolitami morfinanowymi — dekstrorfanem (znanym roéwniez jako
3-hydroksy-N-metylomorfinan), 3-hydroksymorfinanem i 3-metoksymorfinanem — zidentyfikowano
w moczu jako produkty sprzezone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gldownym metabolitem.

U niektorych osoéb metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

Eliminacja
Dekstrometorfan jest wydalany gtdwnie z moczem w postaci niezmienionej oraz jako demetylowane
metabolity: dekstrorfan, 3-hydroksymorfinian i 3-metoksymorfinian.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych badan na zwierzetach dotyczacych dziatania teratogennego dekstrometorfanu.
Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania dekstrometorfanu nie ujawniaja zadnych
znaczacych informacji poza tymi zamieszczonymi w niniejszej Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekty

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy

Zapach karmelowy 28 A103™

Kwas mlekowy

Woda oczyszczona

() Zapach karmelowy zawierajacy syrop glukozowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 5 dni.



6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznos$ci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu — patrz punkt 6.3.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowanie bezposrednie: butelka ze szkta oranzowego (typ IIT) zawierajaca 150 ml syropu

z zakretka Aluminium/PE. Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko zawierajace butelke, tyzeczke

miarowg 0 pojemnosci 5 ml i ulotke informacyjna.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PIERRE FABRE MEDICAMENT

45 Place Abel Gance

92100 Boulogne Billancourt

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9136

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.01.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2019



