AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12372/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TUSOCALM 7,5mg/120mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine fosfat de codeina hemihidrat 7,5 mg si guaiacolsulfonat de potasiu 120 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate albe sau aproape albe, de forma lenticulara, cu diametrul de 9 mm.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

TUSOCALM 7,5mg/120mg prin continutul Tn codeina fosfat este un antitusiv, iar prin
guaiacolsulfonatul de poatsiu este un expectorant.

Afectiuni pulmonare cu secretie bronsica vascoasa, aderenta, care nu poate fi eliminata usor.
Tratamentul simptomatic al tusei uscate si umede, pulmonare si extrapulmonare.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti
TUSOCALM 7,5mg/120mg se administreaza pe cale orald, 1 comprimat de 3-4 ori pe zi.

Copii si adolescenti

Copii cu varsta mai mica de 12 ani:
TUSOCALM 7,5 mg/120 mg este contraindicat la copiii cu varsta sub 12 ani (vezi pct. 4.3).

Copii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani:
TUSOCALM 7,5 mg/120 mg nu trebuie utilizat la copiii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani cu functie
respiratorie compromisa (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

La femei in timpul alaptarii (vezi pct. 4.6).

La pacienti cunoscuti ca fiind metabolizatori ultra-rapizi ai CYP2DG6.

Copii cu varsta mai mica de 12 ani, din cauza unui risc crescut de a dezvolta reactii adverse grave si
care pun viata in pericol.




La copii cu varsta mai mica de 18 ani care au efectuat tonsilectomie/adenoidectomie pentru apnee
obstructiva in somn, datoritd unui risc crescut de reactii adverse serioase, care pot pune viata in
pericol.

Insuficienta renala, hepatica sau cardiaca grave.

Insuficienta respiratorie.

Constipatie cronica.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudenta la pacientii cu astm bronsic si emfizem pulmonar la care TUSOCALM
7,5mg/120mg comprimate poate accentua fenomenele de insuficienta respiratorie.

Metabolismul CYP2D6

Codeina este metabolizati de enzima hepaticda CYP2D6 la morfini, metabolitul sau activ. In cazul in
care un pacient prezintd un deficit de aceastd enzima sau daca ea lipseste complet, atunci nu va fi
obtinut un efect terapeutic adecvat. Estimdrile indica faptul ca pana la 7% din populatia caucaziana
poate prezenta acest deficit. Cu toate acestea, in cazul in care pacientul este un metabolizator extensiv
sau ultra-rapid, exista un risc crescut de a dezvolta reactii adverse de toxicitate indusa de opioid chiar
si la dozele prescrise frecvent. La acesti pacienti codeina se transforma in morfina rapid, avand ca si
consecinta cresterea concentratiei serice @ morfinei comparativ cu cele preconizate.

Simptomele generale de toxicitate indusa de opioid includ stare de confuzie, somnolenta, respiratie
superficiald, pupile micsorate, greatd, varsaturi, constipatie si lipsa poftei de mancare. In cazurile
severe, pot fi incluse include simptome de deprimare circulatorie si respiratorie care poate pune in
pericol viata si care poate fi letald n cazuri foarte rare.

Valorile estimate ale prevalentei metabolizatorilor ultra-rapizi in diferite populatii sunt prezentate mai
jos:

Populatie Prevalenta
Africand/etiopiana 29%

Africand americana 3,5 pana la 6,5%
Asiaticd 1,2 pana la 2%
Caucaziana 3,6 pana la 6,5%
Greaca 6,0%

Maghiara 1,9%

Europeana nordica 1%-2%

Copiii cu functie respiratorie compromisa

Codeina nu trebuie utilizata la copii si adolescenti a caror functie respiratorie ar putea fi compromisa,
inclusiv in tulburari neuromusculare, afectiuni cardiace sau respiratorii severe, infectii ale tractului
respirator superior sau infectii pulmonare, traumatisme multiple sau proceduri chirurgicale extinse.
Acesti factori pot agrava simptomele de toxicitate indusa de morfina.

Utilizarea postoperatorie la copii

Exista 1in literatura rapoarte care aratd ca, administrarea codeinei postoperator (dupa
tonsilectomie/adenoidectomie pentru apnee obstructivd Tn somn), se asociaza rar cu reactii adverse
grave, inclusiv deces (vezi pct. 4.3). Toti copii au primit doze in domeniul dozelor recomandate; totusi
au existat dovezi clare cd acestia erau fie metabolizatori ultrarapizi sau metabolizatori rapizi ai
codeinei la morfina.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectul deprimant central al codeinei este potentat de fenotiazine, antidepresive triciclice, inhibitori de
monoaminooxidaza (IMAQ), antihistaminice, tranchilizante, sedative, hipnotice, alcool.

Codeina potenteaza analgezicele (se recomanda asocierea cu acidul acetilsalicilic sau alte analgezice si
antipiretice), ducand la cresterea efectului analgezic.

Efectele codeinei sunt scazute de caolin (scade absorbtia).
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4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Codeina strabate bariera placentara. Desi nu exista date certe privind existenta unor efecte nocive
asupra sarcinii datorate administrarii codeinei, se recomanda prudenta la femeile Tnsarcinate, mai ales
n primele luni de sarcina.

Alaptarea

TUSOCALM 7,5 mg/120 mg este contraindicat la femeile in perioada alaptarii (vezi pct. 4.3).

La doze terapeutice normale, codeina si metabolitul sau activ pot fi prezente in laptele matern la doze
foarte mici si este putin probabil sa afecteze in mod negativ copilul alaptat. Cu toate acestea, in cazul
in care pacienta este 0 metabolizatoare ultra-rapida a CYP2D6, in laptele matern pot fi prezente
niveluri mai ridicate ale metabolitului activ morfina si, in cazuri foarte rare, la nou-nascut pot aparea
simptome de toxicitate indusa de opioid care poate fi letala.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

TUSOCALM 7,5mg/120mg reduce capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Se va
administra de preferinta seara la culcare.

4.8 Reactii adverse

Rareori pot sa apara fenomene de somnolenta, ameteli, greturi, depresie respiratorie, constipatie.
Utilizarea regulata a codeinei poate conduce la fenomene de dependenta si simptome precum neliniste
si iritabilitate la Tncetarea tratamentului. De asemenea, folositd ca analgezic pentru cefalee, poate
agrava cefaleea.

4.9 Supradozaj

Datorita supradozarii codeinei pot aparea: depresie acuta a centrilor respiratori, somnolenta, rash,
vomismente, prurit, ataxie, edem pulmonar.

Conduita de urgenta: transfer in mediu spitalicesc cu asistenta respiratorie.

La copii ,dozele mai mari de 0,3 mg/kg au potential convulsiv.
Antidot: Naloxone

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antitusive, exclusiv combinatii cu expectorante; alcaloizi din opiu si
derivati.

Codul ATC: RO5DA20

Efectul inhibitor al centrului tusei este de circa 3 ori mai slab decét in cazul morfinei si dureaza 3-6
ore. Nu afecteaza motilitatea cililor mucoasei bronhice, diminua secretiile bronhice.

TUSOCALM 7,5mg/120mg are actiune expectorantd datorita prezentei alaturi de codeind a

guaiacolsulfonatului de potasiu. Actiunea atinge intensitatea maxima dupa 30 minute — 0 ora si
dureaza 3-4 ore.

5.2 Proprietiti farmacocinetice



Fosfatul de codeina asociat cu guaiacolsulfonatul de potasiu este bine absorbit dupa administrare orala,
eficacitatea fiind egald cu 2/3 din cea obtinuta pe cale parenterala. Este biotransformat in ficat. Are
efect inhibitor al centrului respirator bulbar.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb,

Povidona K 30,

Talc,

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilititi

Nu s-au observat incompatibilitati fizice sau chimice cu alte produse.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25° Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere PVC/AI a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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