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Pribalova informace: informace pro pacienta

Dituzdin 60 mg potahované tablety
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 pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade 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 pfitizi, musite se poradit s 1€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Dituzdin a k ¢emu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Dituzdin uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

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

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

Pripravek Dituzdin se uziva ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé (1é¢ba piiznaki) suchého
neproduktivniho kasle (bez tvorby hlenu).

Piipravek Dituzdin je ur€en pro dosp€lé a dospivajici od 12 let.

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

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

- pfi produktivnim kasli (kasel s tvorbou hlenu)

- pfi poruse dychaciho systému, ktera se projevuje snizenou schopnosti sliznic odvadét hlen
z dychacich cest (Kartagenertiv syndrom, ciliarni dyskineze)

- pfi tézkych poruchach jaterni funkce

- jestliZe jste t¢hotna nebo v obdobi kojeni.



Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim pfipravku Dituzdin se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem.

Velka opatrnost je tieba pti podavani ptipravku Dituzdin star$Sim pacientiim, protoze ti mohou mit
zmeénénou citlivost na rtizné 1é¢ivé pripravky.

Pti tézkych poruchéach funkce ledvin se ptipravek Dituzdin mtze uzivat pouze po porade s lékarem.

Opatrnost je tieba, pokud se pripravek Dituzdin uziva spolecné s 1é¢ivymi ptipravky se sedativnimi
(tlumivymi) uc€inky, protoze u citlivéjSich pacientli mize dojit ke zvyseni sedativniho G¢inku.

Déti
Ptipravek Dituzdin 60 mg potahované tablety neni urcen pro déti mladsi 12 let, viz bod 3.

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 uZzivat.

Ackoliv klinické studie neprokéazaly zddnou interakci (vzajemné ptisobeni) s benzodiazepiny, pti
souCasném uzivani ptipravku Dituzdin a 1é¢ivych pripravkl se sedativnim (tlumivym) G¢inkem je
tfteba opatrnost u zvlaste citlivych pacientd, protoze u nich mize dojit ke zvySeni sedativniho ucinku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pfi fizeni dopravnich prostiedkid nebo obsluze strojt je tieba opatrnost. Piipravek Dituzdin mize
zpusobit ospalost (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky). Pokud po uZiti tohoto piipravku citite
ospalost, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje. I kdyZ je ptipravek Dituzdin uzivan dle
pokynti, miize zménit reakéni dobu a tim narusit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek Dituzdin obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Dituzdin uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynt v této piibalové informaci, nebo podle pokynii
sveho lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici od 12 let:

1 potahovana tableta 3krat denné s intervalem mezi davkami alespoii 6 hodin.



Pouziti u déti:

Vzhledem k sile lé¢ivého ptipravku a davkovani neni ptipravek Dituzdin 60 mg potahované tablety
urcen pro déti mladsi 12 let.

Pro podani détem mladSim 12 let jsou k dispozici jiné 1€kové formy/sily.

Zptsob podani

Ptipravek Dituzdin je urcen k peroralnimu podani (podani usty).

Je doporuceno uzivat ptipravek mezi jidly a zapit sklenici vody.

Ryha na tabletg je uréena pouze k usnadnéni rozlomeni tablety pro pfipad, ze mate problém spolknout
ji celou.

Délka lécby

Ke kratkodobému uzivani. Uzivejte ptipravek, dokud se kasel neodezni, ale piipravek Dituzdin nesmi
byt uzivan déle nez 7 dni. Pokud se ptiznaky nezlepsi, nebo se zhorsi, porad’te se s 1ékarem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Dituzdin, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani okamzité informujte svého 1ékaie. Pokud se u Vas objevi pfiznaky

predavkovani, Vas 1ékar rozhodne o potiebnych opattenich.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit 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 pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci uc€inky:

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

- koprtivka, zCervenani ktize, vyrazka, svédéni, angioedém (otoky objevujici se na riznych mistech
téla, obliceje, sliznicich dychaciho a zazivaciho ustroji), kozni reakce

- byl hlaSen jeden piipad epidermolyzy (odlu¢ovani zevni vrstvy kiize s tvorbou puchyit) s
fatalnim koncem

- bolest bricha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- byl hlaSen jeden piipad zanétu jazyka a aftézniho viedu (malad melka loziska, ktera vznikaji na
mekkych tkanich v tstech a na dasnich)

- cholestaticka hepatitida (forma Zloutenky) a hypoglykemické koma (bezvédomi v dusledku nizké
hladiny cukru v krvi) byly hlaseny u Zeny, ktera soucasné uzivala 1éky na snizeni hladiny cukru v
krvi

- hypersenzitivni a akutni alergické reakce

- byly hlaseny jednotlivé ptipady otoku postihujiciho celé t€lo a celkové télesné slabosti

- zavrat, mdloba, ties, brnéni, spavost, bolest hlavy

- byl hlaSen jeden ptipad kieci a jeden piipad malého epileptického zachvatu

- palpitace, zrychleny srde¢ni rytmus, snizeni krevniho tlaku
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- byl hlaSen jeden ptipad poruchy srde¢niho rytmu

- podrazdénost, ospalost, depersonalizace/derealizace (pocit odtrZeni od sebe/okoli)
- potize s dychanim, kasel, otok dychacich cest

- celkova unava a svalova slabost.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink, sd€lte to svému l1ékafi, nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

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

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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. Jedna potahovana tableta obsahuje 60 mg levodropropizinu.
- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celul6za (E 460(i)), sodna stl
karboxymethylSkrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), magnesium-stearat (E
470b).
Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350 (E
1521), mastek (E 553b).

Jak pripravek Dituzdin vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Dituzdin jsou bilé nebo témér bilé bikonvexni kulaté potahované tablety s pilici ryhou na
obou stranach.

Pipravek Dituzdin je k dispozici v krabickach obsahujicich 10 nebo 20 potahovanych tablet
v PVC/PVDC/AL blistrech.


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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:
Teva Operations Poland Sp. z.0.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polsko

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

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

Ceska republika: Dituzdin

Lucembursko: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Neémecko: Levodrop-ratiopharm Hustenstiller
Polsko: Levofree

Portugalsko: Tussilib

Slovensko: Ditustat Neo filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 4. 2023



