sp. zn. sukls133493/2015

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

BIOTUSSIL
Peroralni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g obsahuje

Herbarum extractum pro Biotussil 97,80 g
(ex Gentianae radix 0,20 g
Primulae flos 1,50 g
Plantaginis folium 1,50 g
Thymi herba 1,50 g
Liquiritiae radix 1,50 g
Sambuci flos) 1,50 g
extrahovano ethanolem 23% (m/m)

Foeniculi amari fructus etheroleum 0,05¢
Anisi stellati etheroleum 0,05¢g

Pomocné latky se zndmym ucinkem: ethanol 23 % m/m (soucast extraktu)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok

Popis: oranzovohnéda tekutina, ve které slaby zakal neni na zavadu ptipravku.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny lécivy piipravek uzivany jako pomocny 1€k pti akutnich a chronickych
onemocnénich dychacich cest v€etné rymy a zanétd vedlejSich nosnich dutin.

Ptipravek mohou uzivat déti od 4 let, dospivajici a dosp€li.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného pripravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti z dlouhodobého
pouziti.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospivajici od 12 let a dospeli 3 x denné 50 kapek

Déti od 7 do 12 let 3 x denné 25 kapek

Déti od 4 do 7 let 3 x krat denn¢ 10 — 15 kapek

Doporucuje se podavat pripravek jest€ nékolik dni po vymizeni pfiznakii onemocnéni.

Zpisob podani
Dospéli mohou piipravek pouzivat nefedény, détem se podava se lzici Caje.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na na 1éCivé latky, na rostliny z Celedi Apiaceae (anyz, kmin, celer, koriandr, kopr)
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Zavazné kardiovaskularni choroby (zejména arytmie, hypertenze), hypokalemie, hyperacidita,
pepticky vied, t€zké poruchy jater a ledvin, epilepsie, alkoholismus, té€zké poruchy mozkovych funkei.
Kvili obsahu Primulae flos se pfipravek nesmi uzivat pfi astmatu a u déti s akutni obstrukéni
laryngitidou v anamnéze.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Ptipravek obsahuje Primulae flos. U pacientd s gastritidou se doporucuje zvySené opatrnosti pii jejim
uzivani.

Dospéli mohou uzivat ptipravek nefedény, vzhledem k obsahu lihu (23,9 % obj.) se u déti doporucuje
podavat ptipravek se 1Zici ¢aje apod.

Pripravek Biotussil obsahuje 23,9 % obj. alkoholu, tj. do 426 mg v jedné davce (50 kapek pro
dosp€lého), coz odpovida do 10,5 ml piva (5 %), 4,4 ml vina (12 %).

Je skodlivy pro alkoholiky. Je nutno vzit v uvahu u t€hotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych
skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Ptipravek je urCen pro kratkodobé podavani, pticemz celkova doba podavani by neméla ptekrocit
14 dni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Jsou mozné stadou léCiv, pricemz klinicky vyznamné mohou byt interakce zejména s diuretiky,
antiarytmiky, srde¢nimi glykosidy, kortikosteroidy (pro lokalni i celkovou aplikaci), peroralnimi
kontraceptivy, salicylaty, warfarinem, inhibitory MAO a fenytoinem.

V lékofici obsazeny glycyrrhizin moduluje aktivitu cytochromu P 450, coz by ve vyssich davkach
mohlo vést i k dal§im 1€kovym interakcim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o podavani slozek obsazenych v ptfipravku té¢hotnym a kojicim Zenam jsou omezené nebo
nejsou k dispozici. Dale je nutno vzit v ivahu, ze piipravek obsahuje ethanol. Proto se uzivani
piipravku v obdobi té¢hotenstvi a kojeni nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Biotussil nema zadny nebo ma zanedbatelny na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pti
dodrZeni doporuceného zpiisobu davkovani neni pravdépodobné ovlivnéni pozorosti. Je vSak nutno
vzit v Givahu, ze pripravek obsahuje ethanol.

4.8 Nezadouci ulinky

Moznost i zavazné alergické reakce (zejména kozni a respiracni) na jednotlivé slozky ptipravku.
Z dal$ich nezadoucich t¢inkli je mozné vzacne ocekavat mirné zaludecni potiZe, nevolnost, zvraceni,
event. bolest hlavy. Jiné nezadouci ucinky ptipravku nejsou znamy ani pfi dlouhodobém pouZzivani.
Literarni tidaje o potencialnich nezadoucich ucincich jednotlivych slozek ve vysokych davkach (napf.
pseudoaldosteronismus s hypertenzi a elektrolytovou dysbalanci, hypotenze, arytmie, bolesti na hrudi)
nejsou relevantni pro doporucené davkovani piipravku.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptipady predavkovani ptipravkem nejsou doposud znamy. V ptipadé predavkovani vysadit piipravek a
dle potteby zahajit symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Fytofarmaka a zivo¢isné produkty, ATC kod: V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

K ptipravku jsou vsak k dispozici tyto informace:

Pisobi reflektoricky ptes sliznici zaludku, ovliviluje tvorbu, rozpousténi a vykaslavani hlenu.
Antisepticky ucinek je dan pritomnosti fenolickych latek (thymol, karvakrol).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Glycerol 85%, monohydrat sodné soli sacharinu, ethanol 23% m/m (souc¢ast extraktu).
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

V neporuseném obalu: 3 roky
Po prvnim otevieni: 3 mésice

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla o obsahu 50 nebo 100 ml se Sroubovacim uzavérem a PE vloZkou, kapaci
vlozka, papirova krabicka.
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6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biomedica, spol. s r. 0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

94/1209/93-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24.11.1993
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.9.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.9.2015
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