AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7876/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tussin 6,5 mg/5 ml sirop

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml sirop contin bromhidrat de dextrometorfan 6,5 mg.
Excipient cu efect cunoscut: zahar 3801,4 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop

Lichid véascos, limpede, incolor pana la slab galbui, cu gust dulce.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al tusei neproductive (fara a include cazurile cu retinere a secretiilor in caile
respiratorii), de diverse etiologii.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani

Doza recomandata este de 16 — 20 mg bromhidrat de dextrometorfan (aproximativ 12,5 ml — 15 ml
sirop) de 3 - 4 ori pe zi, administratd oral la intervale de cel putin 4 ore. Doza maxima este de 120 mg
bromhidrat de dextrometorfan (aproximativ 18,5 lingurite dozatoare a 5 ml sirop) pe zi.

Copii incepdand cu vdrsta de 6 ani si adolescenti cu vdarsta sub 15 ani sau cu greutatea peste 20 kg

La copii doza la o administrare este de 0,25 mg bromhidrat de dextrometorfan/kg iar cea maxima zilnica
de 1 mg/kg.

-Copii cu greutatea ntre 20 si 30 kg (6 — 10 ani): doza recomandata la o administrare este de 6,5 mg
bromhidrat de dextrometorfan (5 ml sirop); aceasta se poate repeta la 4 ore fara a se depasi 20 ml sirop
pe zi.




-Copii si adolescenti cu greutatea intre 30 si 40 kg (10 — 13 ani): doza recomandata la o administrare
este de 9,75 mg bromhidrat de dextrometorfan (7,5 ml sirop); aceasta se poate repeta la 4 ore fard a se
depasi 30 ml sirop pe zi.

-Copii si adolescenti cu greutatea intre 40 si 50 kg (13 — 15 ani): doza recomandata la o administrare
este de 13 mg bromhidrat de dextrometorfan (10 ml sirop); aceasta se poate repeta la 4 ore fard a se
depasi 40 ml sirop pe zi.

Medicamentul nu este recomandat la copii cu varsta sub 6 ani sau cu greutatea sub 20 kg.

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta si sa nu depaseasca 5 zile.

La varstnici sau in caz de insuficienta hepaticd, doza initiala, va fi de %2 din cea recomandata la adulti,
apoi poate fi crescuta in functie de tolerabilitate si de necesitati.

A nu se depasi dozele recomandate.

Mod de administrare

Medicamentul se administreaza pe cale orala.
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la bromhidrat de dextrometorfan sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1;

Insuficienta respiratorie;

Astm brongic sau afectiuni inflamatorii ale cailor respiratorii inferioare ;

Alaptare ;

Tratament concomitent sau recent (in urma cu cel mult 14 zile) cu inhibitori de monoaminooxidaza
(IMAO).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Daca dupa 4 zile de tratament cu Tussin tusea persista iar simptomele bolii includ febra, cefalee,
eruptii cutanate tranzitorii, pacientul trebuie sa fie reevaluat clinic si terapeutic.

Medicamentul nu trebuie utilizat la pacientii cu tuse productiva deoarece poate favoriza acumularea
secretiilor traheo-bronsice, prin inlaturarea reflexului de tuse.

Este irationala asocierea unui antitusiv cu un expectorant (mucolitic sau secreto-stimulant).
Medicamentul se va folosi cu prudenta la pacientii cu insuficienta hepatica.

Contine 3,8014 g zahar/5 ml sirop.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat, in cazul administrérii unor doze mai
mari de 5 ml sirop.

Deoarece contine zahar, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Au fost raportate cazuri de abuz si dependentd de dextrometorfan. Se recomanda precautie speciala la
adolescenti si adulti tineri,precum si la pacientii cu abuz de medicamente sau substante psihoactive in
antecedente.

Sindromul Serotoninergic

Poate aparea sindromul serotoninergic care poate pune viata in pericol in cazul utilizarii concomitente
de medicamente serotoninergice, cum sunt inhibitorii selectivi ai recaptarii de serotonina (ISRS) cu
medicamente care modifica recaptarea serotoninei (inclusiv inhibitori ai monoaminoxidazei IMAO) si
inhibitori de CYP2D6. Acestea pot aparea la administrarea dozei recomandate

Sindromul serotoninergic poate include modificarea statusului mental (de exemplu agitatie,
halucinatii, coma) instabilitatea autonoma (de exemplu tahicardia, tensiune arteriald oscilatorie,



hipertermie), anomalii neuromusculare (hiperreflexie, lipsa a coordonarii, rigiditate ) si/sau simptome
gastro intestinale (greatd, varsaturi, diaree)
Daca se suspecteaza sindromul serotoninergic, tratamentul cu Tussin 6,5 mg/5 ml trebuie oprit.

Dextrometorfanul este metabolizat de izoenzimele citocromului hepatic P450-CYP2D6. Activitatea
acestei enzime este determinatd genetic. Aproximativ 10% din populatia generala sunt metabolizatori
lenti ai CYP2D6. Metabolizatorii lenti si pacientii care utilizeaza concomitent inhibitori aiCYP2D6
pot prezenta efecte exagerate si/sau prelungite ale dextrometorfanului. Prin urmare, se impune
prudenta la pacientii care sunt metabolizatori lenti ai CYP2D6 sau care utilizeaza inhibitori ai
CYP2D6 (vezi si pct.4.5).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent sau recent (in urma cu cel mult 14 zile) cu inhibitori de monoaminooxidaza
(IMAO) este contraindicat, datorita riscului de aparitie a sindromului serotoninergic.

Nu se recomanda asocierea cu alcool etilic, datoritd potentarii efectului sedativ al dextrometorfanului
(se va evita administrarea de bauturi alcoolice sau de medicamente ce contin alcool etilic in timpul
tratamentului).

Se impune prudenta la asocierea cu alte deprimante ale sistemului nervos central SNC (analgezice
opiode, antidepresive, antihistaminice H; sedative, barbiturice, hipnotice, benzodiazepine, clonidina,
neuroleptice, anxiolitice), deoarece creste riscul deprimarii nervos centrale.

Asocierea cu alti derivati opiozi (analgezice sau antitusive) poate produce deprimare respiratorie.

Inhibitori ai CYP2D6

Dextrometorfanul este metabolizat de CYP2D6 si sufera o metabolizare extinsa la primul pasaj.
Utilizarea concomitenta de inhibitori puternici ai izoenzimei CYP2D6 poate determina cresterea
concentratiilor de dextrometorfan din organism pana la valori care depasesc de mai multe ori valorile
normale. Aceasta determina cresterea riscului de aparitie a efectelor toxice ale dextrometorfanului la
pacienti (agitatie,confuzie,tremor,insomnie,diaree si deprimare respiratorie), precum si de a dezvolta
sindromul serotoninergic. Printre inhibitorii puternici ai izoenzimei CYP2D6 se numara fluoxetina,
paroxetina, chinidina si terbinafina. In cazul utilizarii concomitente a chinidinei, concentratiile
plasmaticeale dextrometorfanului au crescut pana lade 20 de ori,ceea ce a determinat cresterea
reactiilor adverse la nivelul SNC ale medicamentului. Amiodarona, flecainida si
propafenona,sertralina,bupropionul,metadona,cinacalcetul,haloperidolul,perfenazina si tioridazina au
de asemenea efecte similare a suprametabolismului dextrometorfanului. Daca se impune utilizarea
concomitentd de inhibitori ai CYP2D6 si dextrometorfan,pacientul trebuie monitorizat si poate fi
necesard reducerea dozei de dextrometorfan.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Studiile efectuate la animale nu au evidentiat efecte teratogene. In clinica, rezultatele studiilor la un
numar restrans de femei gravide nu au evidentiat un efect malformativ specific pentru dextrometorfan.
in timpul trimestrului I11 de sarcind, administrarea cronica de dextrometorfan la mame, indiferent de
doza, a produs sindrom de abstinenta la nou-nascut. La sfasitul sarcinii, chiar daca tratamentul este de
scurta durata, dozele mari prezinta risc de detresa respiratorie la nou-nascut.

Ca urmare, nu se recomanda administrarea dextrometorfanului in cursul sarcinii, decat daca este
absolut necesar si dupa evaluarea raportului risc potential al fatului/beneficiu matern.

Dextrometorfanul se excreta in laptele matern. Deoarece exista riscul aparitiei hipotoniei si a
episoadelor de apnee la sugar, aldptarea este contraindicata in cursul tratamentului cu dextrometorfan.



Copii:

Reactii adverse grave pot aparea la copii in cazul supradozarii incluzand tulburari neurologice.
Apartinatorii copiilor trebuie avertizati sa nu depaseasca doza recomandata.

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

Datorita riscului de aparitie a somnolentei si vertijului, dextrometorfanul poate influenta capacitatea de
a conduce vehicule sau de a realiza activitati care necesita atentie.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse la dextrometorfan sunt rare. Ele pot include somnolentd, vertij, tulburari gastro-
intestinale (greata, varsaturi, constipatie).

Pot sd apara reactii alergice: eruptii pruriginoase, urticarie, edem angioneurotic, iIn mod exceptional
bronhospasm, reactii de hipersensibilitate pana la soc anafilactic, excitatie psiho-motorie, confuzie
mintala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Au fost raportate cazuri de supradozaj

Simptome: greatd, varsaturi, somnolentd, vertij, psihoza toxica cu halucinatii vizuale,
hiperexcitabilitate, stare de agitatie, stupor, nistagmus, ataxie, cardiotoxicitate (tahicardie, ECG
anormal incluzand prelungirea intervalului QT). In caz de supradozaj masiv pot si apara
deprimare respiratorie, stop respirator, convulsii, coma.

Tratamentul este simptomatic.

Pacientilor asimptomatici -care au ingerat supradoze de dextrometorfan in ora precedentd —li se poate
administra carbune activat. In caz de deprimare respiratorie pot fi necesare masuri de sustinere ca
ventilatia asistata si se poate administra naloxona. Daca apar convulsii, se pot administra
benzodiazepine i masuri de réicire externa pentru hipertermia aparuta ca urmare a sindromului
serotoninergic

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antitusive, exclusiv combinatii cu expectorante, alcaloizi din opiu si
derivati, codul ATC: ROSDAQ09



Dextrometorfanul, un opioid de sinteza, este un antitusiv activ cu actiune centrala. La doze uzuale, nu
deprima respiratia si nu inhiba motilitatea cililor mucoasei respiratorii. Este lipsit de actiune
analgezica. Are o usoara actiune sedativa. Nu produce dependenta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dextrometorfanul este bine absorbit la nivelul tractului digestiv.

Metabolizare:

Dupa administrarea orald, dextrometorfanul suferd o metabolizare rapida si extinsa la primul pasaj
hepatic.O-demetilarea controlata genetic (CYD2D6) este principalul factor al farmacocineticii
dextrometorfanului la voluntarii umani.

Se pare ca exista fenotipuri distincte pentu acest process oxidative care genereaza proprietati
farmacocinetice foarte variabile printer subiecti. Dextrometorfanul nemetabolizat, impreuna cu cei trei
metaboliti demetilatimorfinanici dextrorfan(cunoscutsica 3-hidroxi-N-metil-
morfinan),3-hidroximorfinansi3-metoximorfinan au fost identificati ca produsi de conjugare in

urina.

Dextrorfanul,care are siactiune antitusiva,estemetabolitul principal. La unii indivizi,metabolizarea
decurge mai lent si dextrometorfanul nemetabolizat predomina in sange si urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii efectuate la sobolan au aratat ca administrarea de cantitati mari de dextrometorfan (100-200
mg/kg) determina exitus - in anumite cazuri chiar si in mai putin de doua ore - precedat de simptome
ca: convulsii, pozitie incovoiata, dispnee, congestie vasculara generalizata, pilo-erectie, ataxie si
oboseala extrema. Disectiile au evidentiat edem si congestie ale timusului, modificari in aspectul
plamanului si eritem la nivelul tesuturilor tractului gastro-intestinal.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zahar

Glicerol

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
30 zile dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu un flacon din sticld bruna, cu capac din PE, prevéazut cu inel de sigurantd, a 115 ml sirop si o
lingurita dozatoare gradata la 1,25 ml, 2,5 ml si 5 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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