Sp. zn. sukls120921/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Dituzdin 6 mg/ml peroralni roztok
levodropropizin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Dituzdin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dituzdin uzivat
3. Jak se pripravek Dituzdin uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Dituzdin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dituzdin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Dituzdin obsahuje 1écivou latku levodropropizin, ktera patii do skupiny antitusik (latky
tlumici kasel).

Pripravek Dituzdin se uziva k 1é¢bé priznakl suchého kasle (neproduktivniho, bez tvorby hlenu).
Ptipravek Dituzdin je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 2 let.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékatem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Dituzdin uZivat
Neuzivejte pripravek Dituzdin

- jestlize jste alergicky(4) na levodropropizin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

- pfi produktivnim kasli (kasel s hlenem)

- pfi poruse dychaciho systému, ktera se projevuje snizenou schopnosti odstrafiovat hlen
z dychacich cest (Kartageneriv syndrom, ciliarni dyskinese)

- pfi tézké poruse funkce jater

- udéti mladsich nez 2 roky

- v prubéhu t€hotenstvi a v obdobi kojeni.

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim ptipravku Dituzdin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pti tézkych poruchéach ledvin se pfipravek Dituzdin mize uzivat pouze po porade s l1ékarem.
Pti podavani piipravku Dituzdin star$im pacientlim je tfeba opatrnosti.

Déti a dospivajici

Nepodavejte ptipravek Dituzdin détem mladSim nez 2 roky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dituzdin

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ackoliv klinické studie neprokéazaly zddnou interakci (vzdjemné ptisobeni) s benzodiazepiny, pti
souCasném uzivani ptipravku Dituzdin a 1é¢ivych piipravkl se sedativnim (zklidiujicim) G¢inkem je u
zvlast citlivych osob tfeba opatrnosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Neuzivejte piipravek Dituzdin pokud jste t€éhotna nebo kojite, protoze studie na zviratech prokazaly,
ze 1é¢iva latka prostupuje placentou a jeji pfitomnost byla odhalena v matefském mléce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti tizeni dopravnich prostfedkti a obsluze stroju je tieba zvysené opatrnosti. I kdyz uzivate pripravek
Dituzdin dle pokynil, mtize ovlivnit VaSe reakce, jako je schopnost fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje.

Pripravek Dituzdin obsahuje sodik
Tento léCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 10 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Dituzdin uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 12 let
Doporucena davka je 10 ml pfipravku Dituzdin (odpovidajici 60 mg levodropropizinu) az 3krat denné
s intervalem mezi davkami alespoi 6 hodin.

Déti mezi 2 a 12 lety

Doporucend maximalni denni davka je 0,5 ml roztoku na 1 kg t€lesné hmotnosti (odpovidajici 3 mg
levodropropizinu na 1 kg télesné hmotnosti). Denni davka je rozdélena na 3 jednotlivé davky

s intervalem mezi davkami alespoi 6 hodin.

Nasledujici tabulka slouzi jako navod pro vypocet jednotlivé davky a maximalni denni davky:

T¢lesna hmotnost pacienta Jednotliva davka Maximalni denni davka
Do 12 kg 2 ml az 6 ml
12,5-18 kg 3 ml az 9 ml




18,524 kg 4 ml az 12 ml
24,5-30kg 5ml az 15 ml
30,5-36kg 6 ml az 18 ml
36,5-42kg 7 ml az21 ml

Ve vyjimeéné odivodnénych piipadech Ize maximalni denni davku zvysit na 1 ml peroralniho roztoku
na 1 kg télesné hmotnosti.

Zpusob podavani
Ptipravek Dituzdin je urcen k peroralnimu podani (podani tsty).
Je doporuceno piipravek uzivat mezi jidly.

Baleni obsahuje 25ml odmérku se stupnici pro odmeéteni spravné davky peroralniho roztoku.

Délka lécby
Uzivejte pripravek Dituzdin dokud kaSel nevymizi, ale ne déle nez 7 dni. Pokud kasel pfetrvava nebo
se zhorsi, porad’te se s 1ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Dituzdin, nezZ jste mél(a)
Pfi ndhodném predavkovani ptfipravkem Dituzdin okamzité informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.
Pokud se u Vas projevi ptiznaky predavkovani, doktor rozhodne o potiebnych opatienich.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Dituzdin
Pokud jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Dituzdin, uZzijte dalsi davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci t¢inky:

Velmi vzicné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- toCeni hlavy, ties, neobvyklé pocity, slabost, unava, spavost, porucha védomi, bolest hlavy

- palpitace, zrychleny srde¢ni rytmus, snizeni krevniho tlaku

- obtizné dychani, kasel, otok dychacich cest

- problémy zazivaciho traktu, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- kopftivka (urticaria), zCervenani kize (erytém), vyrazka (exantém), svédéni, otok (angioedém),
kozni reakce

- slabost, slabost dolnich konéetin

- alergicka reakce a reakce z piecitlivélosti.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink, sdé€lte to svému Iékati, nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dituzdin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo lahvicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dituzdin obsahuje

- Lécivou latkou je levodropropizin

- Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 6 mg levodropropizinu.

- Dal$imi slozkami jsou: dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, hypromeldza

2910, sukraldza, kalium-sorbat, malinové aroma (obsahuje aromatické latky, kukuficny
maltodextrin a arabskou klovatinu (E 414)) a ¢isténa voda

Jak pripravek Dituzdin vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Dituzdin je ¢iry, bezbarvy az lehce nazloutly peroralni roztok baleny v lahvickach

z jantarove zbarveného skla s détskym bezpecnostnim uzaveérem z polypropylenu (PP)/polyethylenu
s vysokou hustotou (HDPE) a s 25ml odmérkou z polypropylenu (PP) se stupnici:
2,4,6,8,12a16,5ml,

3,5,7,10,13, 15,20 a 25 ml,

2,5;3,5;7,5;12,5a 17,5 ml.

Ptipravek je dostupny v baleni 100 ml, 120 ml a 200 ml peroralniho roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:
Balkanpharma — Troyan AD

1 Krayrechna Str.
5600 Troyan
Bulharsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Dituzdin
Némecko: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Polsko: Levofree
Portugalsko: Tussilib

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 9. 2023.



