CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussipect (622 mg + 4,35 mg + 1,43 mg)/5 ml syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera:

- 622 mg wyciagu tymiankowego (Thymi extractum), DER 1 : 3-5; ekstrahent: mieszanina etanolu
96% (v/v), wody i glicerolu; substancja pomocnicza: amonu wodorotlenek stezony — 0,1%,

- 4,35 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum),

- 1,43 mg saponiny (Saponinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza — 3,25 g, etylu parahydroksybenzoesan —
6,3 mg, kwas benzoesowy 12,43 mg

Produkt zawiera etanol: 3,8% (v/v).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tussipect w postaci syropu dziata rozkurczajgco na migénie gladkie oskrzeli, zmniejsza przekrwienie
btony $luzowej nosa i zatok przynosowych, prowadzac do zmniejszenia obrzgku i ilosci powstajace;j
wydzieliny.

Tussipect syrop stosuje si¢ w stanach przebiegajacych z trudnoscia w odkrztuszaniu (np. w trakcie
przezigbien).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 — 3 razy na dobg co 6 do 8 godzin po 5 ml.

Sposdb podawania:
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w pkt.
6.1. Ze wzgledu na zawartos$¢ efedryny nie nalezy stosowac leku w nadci$nieniu tetniczym, chorobie
niedokrwiennej mig$nia sercowego, zaburzeniach rytmu serca, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy,
jaskrze z zamknigtym katem przesgczania, przeroscie gruczotu krokowego, padaczce.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatu u 0sob ze schorzeniami uktadu krazenia,



schorzeniami psychicznymi oraz z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby.

Nie nalezy stosowac rownoczes$nie innych lekow zawierajgcych substancje o podobnym mechanizmie
dziatania, np. lekow zawierajacych efedryne, pseudoefedryne lub srodkdéw przeciwastmatycznych bez
konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku w godzinach wieczornych, gdyz moze powodowac trudnosci w
zasypianiu.

Syrop zawiera efedryng i nie moze by¢ stosowany w czasie zawodow sportowych.

Ze wzgledu na zawartos¢ saponin ostroznie stosowac u 0sob z czynng choroba wrzodowa zotadka

1 dwunastnicy.

Ostroznie stosowac u 0séb z alergig na rosliny z rodziny Lamiaceae (Labiatae). Pacjenci z alergig na
pylki brzozy lub na seler moga posiada¢ nadwrazliwos¢ krzyzowa na tymianek.

Lek zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg
fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie
powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.

Lek zawiera takze etylu parahydroksybenzoesan i w zwigzku z tym moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 3,8 % v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 151 mg na dawke, co jest rownowazne 3,8 ml piwa,
1,6 ml wina na dawke. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub
karmigcych piersia, dzieci i u 0so6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby
lub z padaczka. Lek szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie stosowac leku Tussipect u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie efedryny moze spowodowaé powstanie interakcji z:

= glikozydami nasercowymi lub halotanem, zwigkszajac ryzyko wystapienia zaburzen rytmu
serca,

= Jekami hipotensyjnymi (efedryna zmniejsza ich skuteczno$¢ dziatania),

= inhibitorami MAO (nie nalezy stosowac z uwagi na mozliwo$¢ wzrostu ci$nienia krwi,
z przetomem nadcisnieniowym wlacznie; dziatanie to utrzymuje si¢ przez dwa tygodnie po
zakonczeniu leczenia inhibitorami MAO),

= pochodnymi alkaloidéw sporyszu lub oksytocyna (efedryna powoduje nasilenie ich dziatania),

= acetazolamidem i innymi zwigzkami alkalizujgcymi mocz (powoduja one zwigkszenie
stezenia efedryny we krwi i mogg nasilac jej dziatanie),

= salbutamolem i innymi lekami pobudzajacymi uktad wspotczulny, ktore mogg nasilaé¢
dziatania niepozadane efedryny na uktad krazenia, dlatego nie powinny by¢ stosowane
jednoczesnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia znacznego pobudzenia psychoruchowego, nie stosowac przed

1 w trakcie prowadzenia pojazddw oraz obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu. Po zastosowaniu
leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow oraz obstugiwac urzadzen do czasu ustgpienia objawow ze strony
uktadu nerwowego.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Tussipect syrop moze powodowac dziatania niepozadane.



Ze wzgledu na obecnos¢ efedryny moga wystapic nastgpujace objawy:
= ze strony uktadu nerwowego: pobudzenie, zawroty glowy, rozdraznienie, niepokoj, drzenie
rak, zaburzenia snu,
= ze strony uktadu krazenia: kotatanie serca, wzrost ci$nienia krwi.
Ze wzgledu na obecno$¢ w syropie saponin istnieje mozliwo$¢ podraznienia blony sluzowej zotadka,
objawiajaca si¢ wystgpieniem mdlosci, wymiotow, bolow brzusznych.
U niektorych osob w czasie stosowania leku moga wystapic¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawarto$¢ efedryny przedawkowanie moze powodowac¢ pobudzenie psychoruchowe,
bezsennos¢, bdl glowy, ostabienie, kotatanie serca, zawroty glowy, drzenie, przejSciowe zaparcia oraz
moze przedluza¢ zaleganie tresci pokarmowej w zotadku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: brak, kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Nie prowadzono badan nad aktywnoscig farmakologiczna produktu leczniczego Tussipect syrop,
jednakze dostepne wyniki badan potwierdzaja rozkurczajace dzialanie efedryny chlorowodorku na
migsnie gladkie oskrzeli i zmniejszajace przekrwienie btony §luzowe;j. Efedryna pobudza receptory

w drzewie oskrzelowym, powodujac w rezultacie rozkurcz oskrzeli i zahamowanie czynno$ci
wydzielniczej blony $luzowej. Wyciag tymiankowy wzmaga samoistny ruch nabtonka rz¢skowego
gornych drog oddechowych. Powoduje zwigkszenie ilo$ci wydzielanego $luzu i1 ulatwia odkrztuszanie.
Jego sktadniki posiadaja takze aktywnos¢ przeciwbakteryjng, przeciwskurczows i przeciwzapalng.
Natomiast saponiny, draznigc btone sluzowa zotadka, powodujg odruchowe zwigkszenie wydzielania
gruczolow oskrzelowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dla produktu leczniczego Tussipect syrop nie prowadzono badan farmakokinetyki, dlatego tez
farmakokinetyke oszacowano na podstawie wynikow badan dla poszczegdlnych substancji czynnych
produktu.

Wyniki klinicznych badan farmakokinetycznych efedryny dowodza, ze zarbwno w formie
chlorowodorku, siarczanu lub wyciaggdéw z surowca roslinnego posiada zblizone whasciwosci
farmakokinetyczne i farmakologiczne. Wyniki dostgpnych badan wskazuja, ze catkowita absorpcja po
podaniu doustnym zachodzi w ciggu 2-2,5 godziny, maksymalny poziom w surowicy krwi po podaniu
doustnym osiggany jest w ciggu okoto 3 godzin. Czas pottrwania w surowicy krwi t;, wynosi okoto

6 godzin, efedryna nie wiaze si¢ z biatkami osocza — cala frakcja we krwi wystepuje w stanie wolnym,
a metabolity wydalane sg z moczem. Parametry farmakokinetyczne efedryny nie ulegaja zmianie po
podaniu wielokrotnym.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan dotyczacych profilu toksykologicznego produktu leczniczego Tussipect
syrop. Toksyczno$¢ oszacowano na podstawie charakterystyki toksykologicznej substancji czynnych
produktu. Analiza danych przedklinicznych, uwzgledniajaca wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci oraz mozliwego dziatania rakotworczego, nie ujawnia zagrozenia
dla pacjenta pod warunkiem, ze produkt jest stosowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem i
zachowaniem zaleconych $rodkow ostroznosci.

W badaniach na zwierzetach zaobserwowano przypadki wystgpienia reprotoksycznosci zwigzanej

z przyjeciem efedryny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas benzoesowy

Sacharoza

Kwas primulowy

Amonu wodorotlenek stezony

Etylu parahydroksybenzoesan

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.
1 miesigc — po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchych pomieszczeniach, w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatta.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zawierajaca 140 g syropu, zamykana zakretka aluminiowg lub
polietylenowg wraz z dotaczong miarka polipropylenowa, umieszczona w kartoniku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Lek wstrzgsng¢ przed uzyciem. Do butelki zawierajacej 140 g syropu dotaczona jest miarka

utatwiajgca wlasciwe odmierzenie dawki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska



tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0744

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 lipiec 1955

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 grudzien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

.../2021
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