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Pribalova informace: informace pro uzivatele

TUSSIDRILL sirup bez cukru 15 mg/5 ml
Dextromethorphani hydrobromidum monohydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsédn vyhradné Vam. Nedavejte jej zZadné dalsi osobé. Mohl
by ji ubliZit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud u Vas vyskytne se kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

SN S

Co je TUSSIDRILL sirup a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TUSSIDRILL sirup uZivat
Jak se TUSSIDRILL sirup uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak TUSSIDRILL sirup uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je TUSSIDRILL sirup a k ¢emu se pouZziva

Tento ptipravek patii do skupiny 1€k, které se pouzivaji k potlaceni a zmirnéni suchého kasle
a které se nazyvaji antitusika.

Tento pfipravek je ve formé sirupu a je urceny ke kratkodobé 1é€bé suchého kasle a kasle
zpiisobeného podrazdénim.

Ptipravek je ur¢en pouze pro dospélé a dospivajici nad 15 let veéku.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TUSSIDRILL sirup uZivat

Neuzivejte TUSSIDRILL sirup

Jestlize jste alergicky(d) na monohydrat dextrometorfan-hydrobromidu nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize trpite t€zkymi dychacim obtizemi (selhavanim dychaciho systému).

Jestlize mate tézkou obstruk¢ni chorobu plic (mate zizené dychaci cesty) nebo trpite
astmatem.

Jestlize uZivate soucasné néktery z 1ékli na depresi véetné inhibitorit MAO, a 14 dni po
skonceni jejich uzivani.

Jestlize uzivate 1€Civy piipravek obsahujici cinakalcet.

Jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku TUSSIDRILL sirup se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
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Jsou 2 druhy kasle: suchy kasel a kasel s produkci hlenti. Tento pfipravek neni urcen k 1€¢bé
kasle s produkci hlent. Produktivni kaSel je pfirozeny obranny mechanismus nezbytny k
odstranéni hlenu z priidusek.

Ptipravek neni ur¢en pro osoby mladsi 15 let.

Pted zah4jenim 1éCby se musite poradit se svym lékafem:

- jestlize mate chronické (dlouhodobé) onemocnéni plic nebo pradusek doprovazené
kaslem s produkci hlent;

- jestlize trpite onemocnénim jater (poskozeni jater).

Béhem lécby informujte 1ékare:

- jestlize kaSel zacne byt produktivni (vlhky), je doprovdzen pirekrvenim dychacich cest,
hleny nebo horeckou;

- jestlize trpite onemocnénim jater.

Béhem [écby se nedoporucuje pit alkoholické népoje a uzivat 1é¢ivé ptipravky s obsahem
alkoholu (viz ,,Dalsi 1éc¢ivé ptipravky a TUSSIDRILL sirup®).

Tento ptipravek mize vyvolat psychickou a télesnou zavislost. U pacienttl, kteti jsou nachylni
ke zneuzivani latek nebo vzniku zavislosti na nich, by proto méla byt 1éc¢ba kratkodoba a méla
by probihat pod prisnym lékaiskym dohledem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a TUSSIDRILL sirup

Informujte svého lékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které uZzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Tento piipravek obsahuje monohydrat dextrometorfan-hydrobromidu. Nekombinujte léky
obsahujici dextrometorfan ¢i jiné Iéky proti kasli (antitusika) s timto pfipravkem, aby nedoslo
k ptekroceni maximalni doporucené davky.

Neuzivejte TUSSIDRILL sirup soucasné s léky ur€enymi k 1€¢be€ depresi, které obsahuji
inhibitory MAO (skupina antidepresiv, ktera sniZuje enzym monoaminooxiddzu) a jinymi
sedativy (zklidiujici léky) pro centrdlni nervovou soustavu (jako jsou morfinové derivaty,
neuroleptika, barbituraty, benzodiazepiny, anxiolytika, hypnotika, sedativni antidepresiva;
sedativni H1 antihistaminika; klonidin; baklofen, thalidomid).

Neuzivejte TUSSIDRILL sirup soucasné s piipravky, které obsahuji cinakalcet (inhibitor
parathormonu).

Neuzivejte TUSSIDRILL sirup soucasné s pfipravky, které inhibuji jaterni systém
cytochromu P450-2D6, protoZze ty mohou vyznamné zvysit koncentraci dextrometorfanu
(jako je fluoxetin, paroxetin, amiodaron, haloperidol, propafenon, chinidin, sertralin,
fluvoxamin).

Neuzivejte TUSSIDRILL sirup soucasné s léky na produktivni kasel (expektorancia) a
morfinovymi derivaty (1éky proti bolesti, 1éky proti kasli).

Béhem 1éCby je tfeba se vyhnout piti alkoholickych napojii a uzivani pfipravkl s obsahem
alkoholu.

TUSSIDRILL sirup s jidlem, pitim a alkoholem

Tento piipravek miize zplisobovat ospalost. Ospalost se mize zvysit pitim alkoholu. Proto se
behem lécby vyhnéte piti alkoholickych napojti.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym I¢kafem nebo 1¢karnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tchotenstvi

Tento ptipravek by nem¢l byt pouzivan béhem tehotenstvi. Béhem poslednich tifi mésict
té¢hotenstvi by zneuziti tohoto pfipravku mohlo zplsobit vazné zdravotni problémy
u nenarozeného ditéte.

Vzhledem k obsahu alkoholu se nedoporucuje tento ptipravek uzivat béhem téhotenstvi.
Podavani tohoto 1é¢ivého piipravku se v téhotenstvi a u zen v reprodukénim veku, které
nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se dextrometorfan vylucuje do mateiského mléka. Ve vysokych davkach
muze U¢inna latka u kojenych déti, jejichz matky pii kojeni uzivaji celkové pilisobici 1€ky
proti kasli (antitusika), zptsobit dychaci obtize ¢i svalovou ochablost.

Proto je uzivani tohoto Iéku pfi kojeni zakézéno.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem uzivani tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky: lehka a
prechodna ospalost a zavrate, které by mohly byt nebezpecné, pokud fidite nebo obsluhujete
stroje. Ospalost se zesiluje pitim alkoholu.

Je vhodné zacit uzivat piipravek vecer.

TUSSIDRILL sirup obsahuje

¢ Roztok maltitolu. Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnasite n€které cukry, poradte se se svym
lékatem, nez zac¢nete tento l1éCivy pripravek uzivat. Pripravek mlze mit mirny projimavy ucinek.
Energeticka hodnota maltitolu 9,66 kJ/g (2,3 kcal/g).

e Methylparaben a propylparaben . Pfipravek miZe zplsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

e Alkohol (ethanol 96%). Tento 1éCivy pripravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné
nez 100 mg v jedné davce (5 ml).

3. Jak se TUSSIDRILL sirup uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého Iékafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym I¢katem nebo 1ékarnikem.

Tento 1€k by se mél uzivat pouze tehdy, kdyz se kasel projevuje. Naptiklad u kasle, ktery se
objevuje pouze vecer, muze stacit jedna davka tohoto 1éku vecer.

Doporucena davka piipravku je 1 - 2 odmérky (5-10 ml) najednou, kterou lze v ptipadé
potieby uzivat 3 — 4 krat denné. V ptipad¢ potieby je mozné uzit dalsi davku nejdiive po 4
hodinach. Nikdy vSak neuzijte vic nezZ 8 odmérek za den (40 ml).

Jestlize jste starSi nez 65 let nebo mate onemocnéni jater, pocatecni davka ma byt polovicni.
Porad’te se s 1ékaiem, jak mate uzptsobit davku Vasemu zdravotnimu stavu.

Ptipravek je urcen k perordlnimu podéani. PouzZivejte odmérku, kterd je dodavéana s lahvickou.
Po kazdé davce omyjte dobife odmérku vodou.
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Délka 1écby musi byt kratkodoba, neuzivejte piipravek déle nez 5 dni. Jestlize se objevi
horecka nebo jestlize se symptomy zhorsi nebo nezlepsi po 5 dnech, nezvySujte davky nad
doporucené davkovani, neuzivejte zaroven jiny 1€k proti kasli, ale NAVSTIVTE LEKARE.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku TUSSIDRILL sirup nez jste mél(a)

V ptipad¢ predavkovani ihned kontaktujte svého lékare.

Znamky a priznaky piedavkovani mohou byt: nevolnost, zvraceni, poruchy svalového napéti,
neklid, zmatenost, ospalost, strnulost, nystagmus (mimovolny pohyb o¢i), tachykardie
(zrychleny srdec¢ni tep), ataxie (nejista chlize), toxickd psychdza s vizualnimi halucinacemi,
podrazdénost.

V piipadé masivniho predavkovani se mohou objevit nasledujici nezadouci uc¢inky: koéma,
utlum dychéni, kiece.

Pokud se tyto ucinky objevi, je nutné thned pferusit uzivani ptipravku a vyhledat lékafe nebo

v

JestliZe jste zapomnél(a) uzit TUSSIDRILL sirup

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize zapomenete uzit ptipravek, uzijte dalsi davku v co nejkratSim case, pokud stale
kasSlete. Neuzivejte ale vice nez doporucenou denni davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1¢karnika.

4.  Mozné nezadouci Gcinky
Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky, jejichz etnost nelze z dostupnych dat urcit:

- nevolnost, zvraceni, zacpa,

- zavraté, ospalost,

- alergické reakce. Znamky alergie jsou svédéni, vyrazka, z€ervenani, otok obliceje, jazyka
¢i krku a dychaci potize, které se mohou objevit ndhle. Pokud se objevi alergie, uzivani
piipravku okamzité ukoncete a navstivte l¢karte,

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkl, sdé€lte to svému Ilékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim neZadoucich uc¢inkii miiZete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak TUSSIDRILL sirup uchovavat
Tento ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce
za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vS§imnete znamek snizené jakosti, napt. zmény barvy,
vuné.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co TUSSIDRILL sirup obsahuje
Lécivou latkou je:
Dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 0,300 g na 100 ml.

Pomocnymi latkami jsou:
Methylparaben, propylparaben, ethanol 96%, roztok maltitolu, puncové aroma, roztok
hydroxidu sodného k tpravé pH, Cisténa voda.

Pozor! Tento 1ék obsahuje alkohol: obsah alkoholu v sirupu je 1,3 %, tj. 0,05 g alkoholu na
jednu 5 ml odmérku.
V celkové denni davce je obsazeno 0,4 g alkoholu.

Jak TUSSIDRILL sirup vypada a co obsahuje toto baleni
Bezbarvy ¢iry viskdzni roztok s rumovym aroma.

Lahvicka o objemu 125, 150 ml

Jedna 125 ml lahvicka odpovidéa 25 odmérnym 1Zi¢kam
Jedna 150 ml lahvic¢ka odpovida 30 odmérnym lzi¢kam
(1 odmérna 1zicka = 1 kavova 1zicka = 5 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pierre Fabre Medicament

45 place Abel Gance

92 100 BOULOGNE, Francie

Vyrobce

Pierre Fabre Medicament Production
Site SIMAPHAC

Zone Industrielle de Chateaurenard
45220 Chateaurenard, Francie
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Pierre Fabre Medicament Production
Site PROGIPHARM

Rue du lycée

45500 Gien, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4.3.2015.
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