Priloha €. 2 k notifikacii o zmene ev. ¢.: 2015/00569-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

TUSSIN
4,62 mg/1 mi
peroralne roztokové kvapky

butamiratiumdihydrogencitrat

Pozorne si precditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy uzivajte tento lick presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatePa sa dozviete:
Co je TUSSIN a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete TUSSIN
Ako uzivat’ TUSSIN

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ TUSSIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN

1. Co je TUSSIN a na ¢o sa pouziva

TUSSIN tlmi drazdenie na kasel’. Na rozdiel od liekov, obsahujucich kodein, nespésobuje titlm
dychového centra a nevyvolava navyk pri dlhodobom uzivani.

Liek m6zu uzivat’ dospeli, dospievajuci a deti od 2 mesiacov. PouZiva na lie¢bu suchého, drazdivého a
tazko utiSitel'ného kasl'a r6zneho povodu.

TUSSIN mozno podéavat’ aj na utiSenie kasl'a pred a po operacii, alebo pred diagnostickym zakrokom
Vv dychacich cestach na odporti¢anie lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TUSSIN

Neuzivajte TUSSIN:
-ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- nepodavajte detom do 2 mesiacov

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ TUSSIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
-ak ste tehotna alebo dojcite.

Iné lieky a TUSSIN



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

TUSSIN, jedlo a napoje

Tento liek sa uziva pocas jedla. Prislusné mnozstvo roztoku sa odkvapka z fl'asticky vo zvislej polohe,
dnom hore do vody, ¢aju alebo ovocnej Stavy. Minimalny prijem tekutiny by mal byt pri kazdom
podani kvapiek asi 100 ml.

Tehotenstvo, doj¢enie 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 zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
TUSSIN nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

TUSSIN obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 36,6 % obj. etanolu, jednotliva davka (= 34 kvapiek) obsahuje do 0,297 g etanolu,
¢o zodpoveda 7,6 ml piva (5% obj. etanolu) a 3,2 ml vina (12% obj. etanolu). Nebezpecné pri
pecenovych ochoreniach, alkoholizme, epilepsii, poSkodeniach mozgu ako aj pre tehotné Zeny a deti.
Mo6ze menit’ alebo zvysit’ uc¢inok inych liekov.

3. Ako uzivat’ TUSSIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ neur¢i lekar inak, davkuje sa TUSSIN podl'a hmotnosti pacienta.

Hmotnost’ pocet davok za den pocet kvapiek v jednej davke
do 7 kg 3az4 7
7-12 kg 3az4 8
12-20 kg 3az4 10
20-30 kg 3az4 12
30-40 kg 3az4 14
40-50 kg 3 20
50-70 kg 3 30
nad 70 kg 3 35

Bez porady s lekarom neuzivajte tento liek dlhsie ako 7 dni.

Ak mate pocit, ze ucinok TUSSINU je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

AK uZijete viac lieku TUSSIN ako mate
Pri ndhodnom poziti va¢sieho mnozstva lieku dietatom alebo dospelym, okamzite vyhl'adajte lekara
alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ TUSSIN
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.



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

4, Mozné vedPajSie acinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méZe spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnit’ traviace t'azkosti (nevol'nost’, nechutenstvo, bolesti zaludka, vracanie, hnacka),
bolesti hlavy, zavraty a kozné alergické reakcie (kozna vyrazka, zihl'avka, svrbenie).

V pripade vyskytu koznych alergickych reakcii alebo pokial’ u vas pretrvavaji ostatné uvedené t'azkosti,
preruste uzivanie lieku a vyhl'adajte lekara, hned’ ako to bude mozné.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedl'ajSie uc¢inky méZzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich i¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TUSSIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v povodnom vnutornom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je butamiratiumdihydrogencitrat 4,62 mg v 1 ml roztoku

(1 ml = 34 kvapiek).

Dal3ie zlozky st etanol 96 %, propylénglykol, polysorbat 80, voiia alpskych kvetov, tekuty extrakt zo
sladkého drievka, Cistena voda.

Ako vyzera TUSSIN a obsah balenia
Cira 7Ita az 7ltohned4 kvapalina, sladkastej, mierne horkej chuti.

Velkost’ balenia: 10 ml a 25 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva Czech Industries s.r.o., Opava-Komarov, Ceska republika

Vyrobca
Teva Czech Industries s.r.o., Opava-Komarov, Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v aprili 2015.



