CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TUSSICOM 200, 200 mg/5 g, proszek do sporzadzania roztworu
TUSSICOM 400, 400 mg/5 g, proszek do sporzagdzania roztworu
TUSSICOM 600, 600 mg/5 g, proszek do sporzgdzania roztworu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tussicom 200:

5 g proszku zawiera 200 mg N-acetylo-L-cysteiny (Acetylcysteinum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

5 g proszku zawiera 4,759 g sacharozy.

Tussicom 400:

5 g proszku zawiera 400 mg N-acetylo-L-cysteiny (Acetylcysteinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

5 g proszku zawiera 4,575 g sacharozy oraz zotcien chinolinowg (E 104).

Tussicom 600:

5 g proszku zawiera 600 mg N-acetylo-L-cysteiny (Acetylcysteinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

5 g proszku zawiera 4,370 g sacharozy oraz czerwien koszenilowa (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu

Tussicom 200:
sypki, jasnopomaranczowy proszek o zapachu i smaku pomaranczowym

Tussicom 400:
sypki, jasnozotty proszek o zapachu i smaku cytrynowym

Tussicom 600:

sypki, jasnor6zowy proszek o zapachu i smaku owocowym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie chorob drog oddechowych przebiegajacych z wydzielaniem gestej wydzieliny oskrzelowe;,
wymagajgcej rozrzedzenia.

Mukowiscydoza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania



Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody 1 wypi¢ zaraz po rozpuszczeniu. Zawarto$ci
saszetki nie nalezy dzieli¢.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat - do 600 mg na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 14 lat - do 400 mg na dobe.
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat - do 300 mg na dobg.

Dawkowanie w mukowiscydozie:
Dzieci w wieku powyzej 6 lat - do 600 mg na dobg.
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat - do 400 mg na dobg.

Uwaga:
Nalezy unika¢ zetkniecia roztworu produktu z metalami (zwlaszcza z zelazem, niklem oraz miedzig)
1 guma.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na acetylocysteing lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza Wymieniona
w punkcie 6.1.
Nie stosowaé u dzieci W wieku ponizej 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie acetylocysteiny moze spowodowac zwigkszenie objetosci wydzieliny oskrzelowe;.
Ze szczeg0lng ostroznoscig nalezy stosowac produkt u pacjentow z astma; w przypadku wystapienia
1 utrzymywania si¢ skurczu oskrzeli — produkt nalezy odstawicé.

Stosowanie acetylocysteiny u 0sob z choroba wrzodowg zotadka i dwunastnicy wymaga zachowania
ostroznosci, szczegolnie gdy jednoczesnie stosowane sg inne produkty draznigce btong §luzowa
przewodu pokarmowego.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u os6b w podesztym wieku oraz u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig oddechowa.

Acetylocysteiny nie nalezy podawac pacjentom ze zmniejszong zdolnoscia do odkrztuszania, jesli nie
zapewni si¢ choremu w czasie leczenia fizykoterapii oddechowe;.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki ci¢zkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona
czy toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zesp6t Lyella) podczas jednoczesnego stosowania
acetylocysteiny. W wiekszosci przypadkéow zidentyfikowano co najmniej jeden, inny produkt
leczniczy stosowany jednoczes$nie, ktory byt bardziej prawdopodobnym zrodlem wystgpienia zmian
skorno-sluzowkowych. Jesli pojawig si¢ jakiekolwiek nowe zmiany na skorze lub btonach sluzowych,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem oraz przerwac leczenie acetylocysteing.

Produkt zawiera sacharozg¢ - okoto 0,4 jednostki chlebowej w saszetce zawierajacej 5 g proszku.
Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Tussicom 400 zawiera zotcien chinolinowa (E 104), a Tussicom 600 zawiera czerwien koszenilowg
(E 124), ktore moga powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Acetylocysteiny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z antybiotykami (erytromycyna, tetracykliny,
amoksycylina); nalezy zachowa¢ 2-godzinng przerwg w przyjmowaniu lekow.

Produkty lecznicze zmniejszajace odruch kaszlu nie powinny by¢ podawane jednocze$nie
z acetylocysteina.

Acetylocysteina moze nasila¢ dziatanie rozszerzajace naczynia nitrogliceryny. Nalezy zachowac
ostroznos¢.

Wegiel aktywowany moze zmniejsza¢ dziatanie acetylocysteiny z powodu zmniejszonego
wchianiania.

Interakcje z badaniami laboratoryjnymi
Acetylocysteina moze wptywac na wyniki analizy salicylanu metoda kolorymetryczng.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania acetylocysteiny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego acetylocysteiny.

Brak danych dotyczacych przenikania acetylocysteiny do mleka.

Produktu Tussicom nie stosowa¢ w okresie cigzy i w okresie karmienia piersig, jesli nie jest to
konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu acetylocysteiny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane sa wymienione na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadow

i przy uzyciu nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Produkt leczniczy jest na ogot dobrze tolerowany. Obserwowane dziatania niepozadane to:
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto: nadwrazliwos$¢ (skurcz oskrzeli, duszno$é, $wiad, pokrzywka, wysypka skorna, obrzgk

naczynioruchowy i tachykardia)
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne i (lub) rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: bol gtowy

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: SZumy uszne

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: krwawienie

Czestos¢ nieznana: rozszerzenie naczyn krwiono$nych i nagte zaczerwienienie twarzy po
zastosowaniu duzych dawek.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe]j i Srodpiersia
Bardzo rzadko: w poczatkowym okresie stosowania produktu: skurcz oskrzeli, nadmierne wydzielanie
$luzu, draznigcy kaszel.




Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: zapalenie jamy ustnej, bol brzucha, nudno$ci, wymioty, biegunka
Rzadko: niestrawno$é

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot
Lyella)

Czestos¢ nieznana: obrzgk twarzy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: goraczka

Badania diagnostyczne
Niezbyt czesto: obnizone ci$nienie krwi

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania. Nie obserwowano szczegolnych objawow
przedawkowania nawet u 0sob leczonych duzymi dawkami acetylocysteiny. Nie obserwowano
ciezkich dziatan niepozadanych u ochotnikow leczonych dawkami dobowymi 11,6 g acetylocysteiny
przez trzy miesigce. Doustne dawki do 500 mg na kg masy ciata acetylocysteiny byty tolerowane bez
zadnych oznak zatrucia. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do objawdw zotagdkowo-jelitowych, takich
jak nudnosci, wymioty i biegunka.

Bardzo duze dawki acetylocysteiny moga wywota¢ nadmierne uptynnienie §luzowo-ropnych
wydzielin, szczegdlnie u chorych z niedostatecznym odruchem kaszlu, u ktorych moze by¢ konieczne
zastosowanie metod mechanicznych odsysania wydzieliny z oskrzeli. Niezbedna jest wowczas szybka
pomoc lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne (bez przeciwkaszlowych); leki mukolityczne;
Kod ATC: R 05 CB 01

N-acetylo-L-cysteina jest pochodng aminokwasu L-cysteiny.
Zmnigjsza lepko$¢ wydzieliny drog oddechowych, przez co utatwia jej wykrztuszanie oraz poprawia
oddychanie i tagodzi meczacy kaszel.



Acetylocysteina wykazuje dziatanie przeciwutleniajace i neutralizuje wolne rodniki w komorkach
zmienionych procesami zapalnymi.

Mechanizm dziatania acetylocysteiny polega na rozrywaniu mostkéw dwusiarczkowych miedzy
czasteczkami §luzu zalegajacego w drogach oskrzelowych, zmniejszeniu jego lepkos$ci i utatwieniu
wydalenia z drzewa oskrzelowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

N-acetylo-L-cysteina po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego.

Jedynie 3% podanej doustnie znakowanej dawki acetylocysteiny wydala si¢ z kalem, co $§wiadczy

0 prawie catkowitym wchlanianiu acetylocysteiny i jej metabolitow.

Po doustnym podaniu dawek w zakresie od 200 do 600 mg maksymalne stezenie we krwi wystepuje
po okoto 0,5 do 1 godziny. Farmakokinetyka leku jest liniowa. Biodostepno$¢ po podaniu doustnym
jest niska i wynosi od 4 do 10%. Acetylocysteina jest metabolizowana w watrobie. Okres pottrwania
eliminacji wynosi okoto 6 godzin.

Okoto 30% podanej dawki jest eliminowane przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych i toksykologicznych nie uzyskano danych
wskazujacych na istnienie niebezpieczenstwa podczas stosowania u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tussicom 200

Sacharoza

Beta-karoten 2,5%

Substancja poprawiajgca smak i zapach, pomaranczowa

Tussicom 400

Sacharoza

Substancja poprawiajaca smak i zapach, Cytrynowa

Zotcien chinolinowa

Tussicom 600

Sacharoza

Krzemionka koloidalna

Substancja poprawiajaca smak i zapach, malinowa

Substancja poprawiajaca smak i zapach, pomaranczowa

Czerwien koszenilowa

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

18 miesigcy.



6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z laminatu trojwarstwowego (papier/folia aluminiowa/polietylen) w tekturowym pudetku.
20 saszetek po 5 g.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tussicom 200 Pozwolenie nr R/0301
Tussicom 400 Pozwolenie nr 4093
Tussicom 600 Pozwolenie nr 8144

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Tussicom 200
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8.06.1993 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.07.2008 r.

Tussicom 400
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8.04.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.07.2008 r.

Tussicom 600
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.06.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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