CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussi Drill, 5 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

5 ml syropu zawiera 5 g maltitolu cieklego, 4,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu sodowego
(E 219), 2,25 mg propylu parahydroksybenzoesanu sodowego, 11,65 mg glukozy, 18 mg etanolu
1 23,5 mg glikolu propylenowego (E 1520).

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.

Dawkeg te mozna podaé nie wigcej niz 4 razy na dobe w odstepach nie krotszych niz 6 godzin.

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

Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke.
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 1 mg/kg masy ciala.

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

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

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

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

» Niewydolnos$¢ oddechowa lub ryzyko wystapienia niewydolnosci oddechowe;.

« Cigzka obturacyjna choroba ptuc lub astma.

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

« Nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

o Okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6).

« Podczas stosowania lekéw zmniejszajacych stezenie parathormonu we krwi (cynakalcet - patrz
punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce 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 1 jesli nie nastapita 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 pacjentow, 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 klinicznej.

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

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

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

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

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

Zespot serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekow 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 dzialanie serotoninergiczne, w tym wystgpienie mogacego zagrazac¢ zyciu zespotu
serotoninowego.
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Zespot serotoninowy moze obejmowacé zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna,
zaburzenia nerwowo-mi¢sniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Ten produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) i propylu

parahydroksybenzoesan sodowy, ktére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

Produkt leczniczy Tussi Drill zawiera maltitol. Ze wzgledu na zawarto$¢ maltitolu, produkt leczniczy
nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.
Produkt leczniczy moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2,3 keal/g
maltitolu.

Produkt leczniczy zawiera glukozg. Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie
powinni przyjmowaé produktu leczniczego Tussi Drill.

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

Produkt leczniczy zawiera 18 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu. Ilos¢ alkoholu w 5 ml tego
produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Produkt leczniczy zawiera 23,5 mg glikolu propylenowego (E 1520) w 5 ml syropu, co odpowiada
maksymalnej dawce dobowej 4,7 mg/kg masy ciata/dobg.

Srodki ostroznosci
Podczas leczenia nalezy unika¢ naduzywania alkoholu oraz podawania preparatoéw zawierajacych
alkohol (patrz punkty 4.5 1 4.7).

Dzieci i mtodziez
W przypadku przedawkowania u dzieci mogg wystapi¢ cigzkie 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

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie z:

- nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ), ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego: biegunka, tachykardia, nadmierne pocenie si¢, 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 sig, drzenie, splatanie lub nawet
$piaczka.

- cynakalcetem, ze wzgledu na znaczne zwigkszenie stezenia dekstrometorfanu w osoczu
z objawami przedawkowania wynikajacego 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 stwarza¢ zagrozenie podczas
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.7).

- Nalezy unika¢ stosowania alkoholu lub przyjmowania jakichkolwiek innych lekéw zawierajacych
alkohol (patrz punkt 4.4).
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Zachowa¢ ostroznos$¢ 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 receptoréw Hy;
leki hipotensyjne o dziataniu osrodkowym; baklofen, talidomid. Skojarzenie lekow powoduje
nasilenie depresyjnego wptywu na osrodkowy uktad nerwowy. Ostabiona koncentracja moze
stwarza¢ zagrozenie podczas prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

- innymi pochodnymi morfiny (leki przeciwbolowe, leki przeciwkaszlowe, produkty stosowane
w terapii substytucyjnej morfiny), nastgpuje porazenie osrodka oddechowego (synergizm
potegujacy) wskutek dziatania morfiny, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

- lekami atropinowymi (w tym leki pochodne imipraminy, neuroleptyki fenotiazynowe, leki
przeciwskurczowe, niektore leki przeciwhistaminowe H;, leki antycholinergiczne stosowane
w leczeniu choroby Parkinsona, dyzopiramid).

Znaczace ryzyko akinezji okreznicy z cigzkimi zaparciami.

- inhibitorami CYP2D6
Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejscia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu
CYP2D6 moze zwickszaé stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie
wigkszego 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 chinidyng st¢zenie dekstrometorfanu w osoczu moze wzrosng¢ nawet 20-krotnie, co zwigksza
ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wptyw na metabolizm dekstrometorfanu
wywoluja rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina, bupropion, metadon, cynakalcet,
haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku konieczno$ci jednoczesnego stosowania
inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany. Konieczne moze okazac¢
si¢ rowniez zmniegjszenie dawki dekstrometorfanu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

CiaZa

Mimo ze dekstrometorfan jest w powszechnym uzyciu od wielu lat, dane dotyczace stosowania tego
produktu w okresie cigzy sa niewystarczajace.

Stosowanie dziatajacych osrodkowo produktow przeciwkaszlowych w duzych dawkach w koncowym
okresie cigzy moze prowadzi¢ do hamowania czynno$ci oddechowej u noworodka.

Stosowanie dekstrometorfanu przez kobiety w ostatnim trymestrze ciazy, nawet przy krotkotrwatym
leczeniu, bez wzglgdu na dawke, moze powodowac¢ powstanie zespotu odstawienia u noworodkow.
Produkt Tussi Drill nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego w okresie

cigzy.

Karmienie piersig

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

Opisano kilka przypadkoéw obnizenia napigcia migSniowego i1 zatrzymania oddychania u niemowlat
W nastepstwie przyjecia przez ich karmigce matki preparatéw przeciwkaszlowych o dziataniu
osrodkowym w dawkach wigkszych niz terapeutyczne.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i dzieci.

Dekstrometorfan jest przeciwwskazany podczas karmienia piersia (patrz punkt 4.3).
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Plodnosc
Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu Tussi Drill na ptodnosé¢. Z powodu braku danych
ryzyka nie mozna wykluczy¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Substancja czynna dekstrometorfan wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Po jej podaniu moga wystapi¢ zawroty glowy i senno$¢ (patrz punkt 4.8).
Alkohol nasila uspokajajace dziatanie lekow przeciwkaszlowych o dziataniu osrodkowym. Ostabiona
czujnos¢ moze spowodowac, ze prowadzenie pojazdoéw lub obstugiwanie maszyn bedzie
niebezpieczne. Dlatego w trakcie leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu lub przyjmowania
produktow leczniczych zawierajacych alkohol (patrz punkty 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane w zaleznos$ci od czestosci ich wystepowania, zgodnie
z nastepujaca konwencjag MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane opisane zgodnie
z terminologia MedDRA

Klasyfikacja ukladéw i narzadow
Czesto$¢ wystepowania: nieznana

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje alergiczne:
— Swiad

— Pokrzywka

— Wysypka

— Obrzek naczynioruchowy
— Skurcz oskrzeli
Zaburzenia uktadu nerwowego Sennosc

Zawroty glowy
Zaburzenia zotgdka i jelit Nudnosci
Wymioty

Zaparcie

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu w celu poprawy samopoczucia i wywotania
omamoéw, w szezegdlnosci 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudnos$ciami, wymiotami, dystonis,
pobudzeniem, splataniem, sennos$cia, ostupieniem, oczoplagsem, kardiotoksycznoscig (tachykardia,
nieprawidlowe EKG z wydtuzeniem odstgpu QTc), ataksja, psychoza toksyczng z omamami
wzrokowymi, wzmozong pobudliwos$cig.

W razie duzego przedawkowania moga wystapi¢ nastgpujace objawy: $pigczka, 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 lub $pigczka, mozna
rozwazy¢ zastosowanie naloksonu w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu przedawkowania
opioidow. Jesli wystapig drgawki, mozna zastosowac benzodiazepiny, a w razie wystapienia
hipertermii wynikajacej z zespohu serotoninowego - benzodiazepiny i zewnetrzne ochtadzanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkaszlowe (z wytgczeniem produktow ztozonych
zawierajacych leki wykrztusne), alkaloidy opium i ich pochodne, kod ATC: R05 DAO9.

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

W dawkach terapeutycznych dekstrometorfanu bromowodorek nie dziata hamujgco na czynno$é
osrodka oddechowego. Dekstrometorfanu bromowodorek moze powodowac uzaleznienie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Dekstrometorfan jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego, osiaggajac maksymalne stezenie
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 wplywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikow.
Przypuszcza sig, ze istnieja odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wptywa na
wysoce zroéznicowang farmakokinetyke u pacjentow. 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 sprzezone.

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.

Eliminacja

Dekstrometorfan jest wydalany gléwnie z moczem w postaci niezmienionej oraz jako demetylowane
metabolity: dekstrorfan, 3-hydroksymorfinian i 3-metoksymorfinian.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksyczno$ci nie ujawniaja zadnego szczeg6lnego
zagrozenia dla ludzi. Nie ma wiarygodnych danych dotyczacych teratogenezy u zwierzat.

Nie przeprowadzono zadnych innych badan nieklinicznych dla tego produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekty
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy
Zapach karmelowy 28 A103
Naturalne preparaty zapachowe, substancje zapachowe i naturalne substancje zapachowe
Syrop glukozowy
Etanol
Glikol propylenowy (E1520)
Kofeina
Woda
Kwas mlekowy
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3  Okres wazno$ci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu — patrz punkt 6.3.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

z zakretkg Aluminium/PE. Opakowanie zewngetrzne: tekturowe pudetko zawierajace butelke, tyzeczke

miarowa o pojemnosci 5 ml i ulotke informacyjna.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9136

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 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

23/04/2024

8 DZL-ZLN 4020 1215 2022



