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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Ditustat Neo
6 mg/ml peroralny roztok

levodropropizin

Pre dospelych, dospievajtcich a deti od 2 rokov.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ditustat Neo a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ditustat Neo
Ako uzivat’ Ditustat Neo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Ditustat Neo

Obsah balenia a d’alsie informacie

ook wnE

1. Co je Ditustat Neo a na ¢o sa pouZiva

Ditustat Neo obsahuje lie¢ivo levodropropizin, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych antitusika
(lieky potlacajuce kasel).

Ditustat Neo sa pouziva na symptomatick lie¢bu suchého kasl'a (neproduktivny kasel’).
Ditustat Neo je indikovany dospelym, dospievajiucim a detom vo veku 2 rokov a starsim.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ditustat Neo

Neuzivajte Ditustat Neo

- Ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

- Ak mate produktivny kasel’ (kaSel’ s hlienom).

- Ak trpite ur¢itymi respiracnymi poruchami charakterizovanymi znizenou schopnost'ou
vyluéovat’ hlien (Kartagenerov syndrom, ciliarna dyskinéza).

- Ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene.

- U deti mladsich ako 2 roky.

- Ak ste tehotna alebo dojcite.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Ditustat Neo, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak trpite zavaznou poruchou funkcie obliciek, Ditustat Neo sa ma pouzivat’ len po konzultécii s
lekérom.

U starsich pacientov sa musi Ditustat Neo davkovat’ opatrne.
Deti a dospievajuci
Ditustat Neo nemajt uzivat’ deti mladsie ako 2 roky.

Iné lieky a Ditustat Neo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hoci v klinickych $tadiach neboli hlasené Ziadne interakcie s benzodiazepinmi, pri uzivani Ditustatu
Neo spolu so sedativami u obzvlast’ citlivych pacientov sa musi postupovat’ opatrne.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacénete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Ditustat Neo, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze v $tudiach na zvieratach sa preukazalo,
ze lie¢ivo prechadza placentarnou bariérou a bolo zistené aj v materskom mlieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov je potrebna opatrnost’. Aj ked’ sa Ditustat Neo uziva podl'a
pokynov, moze zmenit’ reakéné Casy tak, ze schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje je
narusena.

Ditustat Neo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Ditustat Neo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov
Odporacana davka je 10 ml Ditustatu Neo (¢o zodpoveda 60 mg levodropropizinu) az trikrat denne.
Medzi davkami ma byt interval 6 hodin.

Pouzitie u deti od 2 do 12 rokov

Odporacana davka je celkova dennd davka 0,5 ml peroralneho roztoku na kg telesnej hmotnosti (o
zodpoveda 3 mg levodropropizinu/kg telesnej hmotnosti). Denna davka je rozdelena do 3 jednotlivych
davok s intervalom najmenej 6 hodin medzi davkami.

Nasledujtica tabul’ka méze slazit’ ako usmernenie pre jednotlivi a dennti davku:

Telesna hmotnost’ pacienta Jednotliva davka Celkova denna davka pocas 24
hodin
do 12 kg 2ml do 6 ml
12,5-18 kg 3ml do 9 mi
18,5 —24 kg 4 ml do 12 ml
24,5 — 30 kg 5ml do 15 ml
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30,5 - 36 kg 6 ml do 18 ml

36,5 — 42 kg 7mi do 21 ml

V osobitne odovodnenych pripadoch mozno celkovii dennt davku zvysit’ na 1 ml peroralneho roztoku
na kg telesnej hmotnosti.

Sposob podavania
Ditustat Neo je na peroralne pouzitie.
Odporuca sa uzivat’ lieck medzi jedlami.

Sucast'ou balenia je 25 ml odmerka So stupnicou na odmeranie mnozstva peroralneho roztoku.

Trvanie lie¢by:
Uzivajte liek, kym kaSel’ nezmizne, ale Ditustat Neo sa nema pouzivat’ dlhsie ako 7 dni. Ak kaSel
pretrvava alebo sa zhorSuje, porad’te sa s lekarom.

Ak uZijete viac Ditustatu Neo, ako mate

V pripade nahodného uzitia/predavkovania Ditustatom Neo to okamzite povedzte svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Ak sa u vas objavia priznaky predavkovania, vas lekar rozhodne o potrebnych
opatreniach.

Ak zabudnete uzit’ Ditustat Neo
Ak zabudnete uzit’ Ditustat Neo, uzite d’alsiu davku vo zvycajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli pozorované nasledujuce vedlajsie ucinky:

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihniat’ az 1 z 10 000 T'udi)

- Zavraty, tras, neobvyklé pocity, slabost’, unava, namesa¢nost’, porucha vedomia (zniZena
urovei vedomia), ospalost’, bolest” hlavy.

- Busenie srdca, zrychleny srdcovy rytmus, znizeny krvny tlak.

- Tazkosti s dychanim, kagel’, opuch dychacich ciest.

- Gastrointestinalne t'azkosti, nevol'nost’, vracanie, hnac¢ka.

- Zihlavka (urtikaria), s¢ervenanie koZe (erytém), vyrazky (exantém), svrbenie, opuch
(angioedém), kozné reakcie.

- Slabost’, slabost’ v dolnych koncatinach.

- Alergické reakcie a reakcie z precitlivenosti.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ditustat Neo

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 1 rok

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekéarne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ditustat Neo obsahuje

- Liecivo je levodropropizin.

- 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 6 mg levodropropizinu

- Dalsie zlozky su: citronan sodny, monohydrat kyseliny citrénovej, hypromeloza 2910,
sukral6za, sorbat draselny, malinova aroma (obsahuje aromatické latky, kukuri¢ny
maltodextrin, arabski gumu (E414)) a Cistena voda.

AKo vyzera Ditustat Neo a obsah balenia

Ditustat Neo je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty peroralny roztok baleny v jantarovej sklenenej fl'asi

s detskym bezpecnostnym uzaverom vyrobenym z polypropylénu (PP)/polyetylénu s vysokou

hustotou (HDPE) a 25 ml odmerkou z polypropylénu (PP) s odstupiiovanymi dielmi po:

2,4,6,8,12a16,5ml,

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

25:35:75;125a17,5 ml.

Dostupné vo velkostiach balenia po 100 ml, 120 ml, 200 ml peroralneho roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

Balkanpharma - Troyan AD, 1 Krayrechna Str., 5600 Troyan, Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Finsko: Ditustin 6mg/ml oraaliliuos

Island: Levodrix

Nemecko: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Slovensko: Ditustat Neo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2023.



