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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussipect, tabletki drazowane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera: efedryny chlorowodorek (Ephedrini hydrochloridum) 15 mg; wyciag
suchy z korzenia lukrecji (Liguiritiae radicis extractum siccum, DER 5-9:1; ekstrahent: woda) 60 mg;
korzen lukrecji sproszkowany (Liquiritiae radix pulveris) 72 mg; saponing (Saponinum)12 mg; sodu
benzoesan (Natrii benzoas) 16,7 mg.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, czerwien koszenilowa E 124.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek Tussipect stosuje si¢ w chorobach drog oddechowych przebiegajacych z trudnoscia

w odkrztuszaniu. Efedryna dziala rozkurczajaco na miesnie gladkie oskrzeli, zmniejsza przekrwienie
blony $luzowej nosa i zatok przynosowych, prowadzac do zmniejszenia obrzeku i ilosci powstajacej
wydzieliny. Ze wzgledu na zawarto$¢ saponin oraz korzenia lukrecji, lek Tussipect wykazuje
dzialanie wykrztusne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez powyzej 12 roku zycia: 3 razy dziennie po 2 tabletki drazowane, popijajac
niewielka iloscig wody. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowag, jesli wystepuje nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku. Ze wzgledu
na zawartos¢ efedryny nie nalezy stosowac leku w nadcisnieniu tetniczym, chorobie niedokrwienne;j
migsnia sercowego oraz zaburzeniach rytmu serca, ponadto w nadczynnoséci tarczycy, cukrzycy,
jaskrze z zamknigtym katem przesaczania, przeroscie gruczotu krokowego i padaczce. Nie stosowaé
leku u dzieci w wieku do 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowac¢ ostroznosc¢ przy stosowaniu u 0sob ze schorzeniami uktadu krazenia, schorzeniami
psychicznymi oraz z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby.

Nie nalezy stosowac rownoczesnie innych lekéw zawierajgcych substancje o podobnym mechanizmie
dziatania, np. lekow zawierajacych efedryne, pseudoefedryne lub $rodkéw przeciwastmatycznych bez
konsultacji z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac¢ leku w godzinach wieczornych, gdyz moze
powodowac trudnosci w zasypianiu.



Lek zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja
fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Lek zawiera takze barwnik (czerwien koszenilowa E 124), co moze wywolaé reakcje alergiczne.

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,

= |lekami hipotensyjnymi (efedryna zmniejsza ich skutecznos$¢ dziatania),

= inhibitorami MAO (nie nalezy stosowa¢ z uwagi na mozliwo$¢ wzrostu cisnienia krwi,
z przelomem nadci$nieniowym wiacznie; dzialanie to utrzymuje si¢ przez dwa tygodnie po
zakonczeniu leczenia inhibitorami MAO),

=  pochodnymi alkaloidow sporyszu lub oksytocyna (efedryna powoduje nasilenie ich dzialania),

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

= salbutamolem i innymi lekami pobudzajacymi uktad wspdlczulny, ktére moga nasila¢ dziatania
niepozadane efedryny na uktad krazenia, dlatego nie powinny by¢ stosowane jednocze$nie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie stosowa¢ preparatu w czasie cigzy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia znacznego pobudzenia psychoruchowego nie stosowac

w trakcie prowadzenia pojazdow oraz obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu. Po zastosowaniu
leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow oraz obshugiwacé urzadzen do czasu ustapienia objawdw ze strony
uktadu nerwowego.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Tussipect moze powodowac dziatania niepozadane.

Ze wzgledu na obecnos¢ efedryny moga wystapi¢ nastepujace objawy:

= ze strony ukladu nerwowego: pobudzenie, zawroty glowy, rozdraznienie, niepokdj, drzenie rak,
zaburzenia snu,

=  ze strony ukiadu krazenia: kofatanie serca, wzrost ci$nienia krwi.

Ze wzgledu na obecno$é w leku saponin istnieje mozliwos¢ podraznienia blony sluzowej zoladka,

objawiajaca si¢ wystapieniem mdlosci, wymiotow, bolow brzusznych.

U niektérych osob w czasie stosowania leku moga wystapic inne dzialania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszad
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac pobudzenie psychoruchowe, bezsennos¢, bol glowy, ostabienie,
kolatanie serca, zawroty glowy, drzenie.




5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Nie prowadzono badan nad aktywnoscia farmakologiczna produktu leczniczego Tussipect tabletki
drazowane, jednakze dost¢pne wyniki badan potwierdzajg rozkurczajace dziatanie chlorowodorku
efedryny na miesnie gladkie oskrzeli i zmniejszajace przekrwienie btony $luzowej, wykrztusne,
przeciwbakteryjne, przeciwwirusowe i przeciwzapalne dzialanie korzenia lukrecji i jego przetworow,
a takze wykrztusne dziatanie saponin i benzoesanu sodu. Efedryna silnie rozluznia i rozkurcza
mig¢snie gladkie, przede wszystkim oskrzeli oraz poglebia i przyspiesza proces oddychania. Pobudza
receptory w drzewie oskrzelowym, powodujgc w rezultacie rozkurcz oskrzeli i zahamowanie
czynnosci wydzielniczej blony $luzowej. Sktadniki zawarte w korzeniu oraz wyciagu z korzenia
lukrecji obnizaja napiecie powierzchniowe i rozmigkczaja sluz wydzielany w gornych drogach
oddechowych, dzialaja przeciwzapalnie, bakteriostatycznie i przeciwwirusowo. Saponiny i benzoesan
sodu, drazniagc blone sluzowa zoladka, powodujg odruchowe zwiekszenie wydzielania

gruczotow oskrzelowych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

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

Dostepne wyniki badan farmakokinetyki sktadnikéw korzenia lukrecji pokazatly, ze po doustnym
podaniu 133 mg kwasu glicyryzynowego zdrowym ochotnikom obecnos¢ w osoczu wykrywano

w 4-¢j godzinie, natomiast po 96-iu godzinach byl on juz niewykrywalny. Z kolei st¢zenie kwasu
glicyretynowego w osoczu osiagneto maksimum w 24-¢j godzinie od podania, natomiast w moczu
kwas ten byl wykrywalny nawet po 130-u godzinach od podania. Male stezenie obu sktadnikéw w
moczu sugeruje pokarmowa droge wydalania.

Wyniki klinicznych badan farmakokinetycznych efedryny dowodza, ze zaréwno w formie
chlorowodorku, siarczanu lub wyciggow z surowca roslinnego efedryna posiada zblizone wlasciwoscei
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 osiagany jest w ciggu okoto 3-ech godzin. Czas pditrwania w surowicy krwi t;,; wynosi
okoto 6 godzin, efedryna nie wiaze sie 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
tabletki drazowane. Toksyczno$é oszacowano na podstawie charakterystyki toksykologicznej
substancji czynnych.

Analiza danych przedklinicznych, uwzgledniajaca wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznos$ci, mozliwego dzialania rakotworczego i toksycznego wplywu na
reprodukcje, nie ujawnia zagrozenia dla pacjenta pod warunkiem, ze produkt jest stosowany zgodnie
z zaleconym dawkowaniem i zachowaniem zaleconych srodkow ostroznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tymol
Sacharoza
Skrobia ziemniaczana




Talk

Magnezu stearynian

Zelatyna

Guma arabska suszona rozpytowo

Zbleien chinolinowa E 104

Czerwien koszenilowa E 124

Mieszanina wosku pszczelego biatego i wosku Carnauba
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 blistry z folii aluminiowej zgrzewanej z folig PVC, zawierajace po 10 sztuk tabletek, umieszczone
w tekturowym pudetku.

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

Brak szczegolnych wymagan.

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. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0743

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.01.1974 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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