Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Ditustin 6 mg/ml oraaliliuos

levodropropitsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Ditustin on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Ditustin-oraaliliuosta
Miten Ditustin-oraalilivosta kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ditustin-oraaliliuoksen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Ditustin on ja mihin siti kiyte tidn

Ditustin sisdltdd vaikuttavana aineenaan levodropropitsiinia, joka kuuluu yskanlddkkeiden
(yskdndrsytystd hillitsevien ladkkeiden) ryhméin.

Ditustin on tarkoitettu kuivan yskén oireenmukaiseen hoitoon.

Ditustin on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja véhintddn 2-vuotiaille lapsille.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Ditus tin-oraaliliuosta

Ali kiyti Ditustin-valmis tetta

jos olet allerginen levodropropitsiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on limainen yska

jos sinulla on tietty hengitystiesairaus, johon littyy alentunut kyky yskid pois limaa
hengitysteistd (Kartagenerin oireyhtyma, siliaarinen dyskinesia)

jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

jos potilas on alle 2-vuotias lapsi

jos olet raskaana tai imetat.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Ditustin-valmistetta.

Jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, voit aloittaa Ditustin-valmisteen kéyton vasta
keskusteltuasi asiasta ladkérin kanssa.

Annostelussa on noudatettava erityistd varovaisuutta idkkdiden potilaiden hoidossa.



Lapset januoret
Ditustin-laédkettd ei saa kdyttidd alle 2-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut léidke valmis teet ja Ditustin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ldakkeita.

Vaikkei klinisissé tutkimuksissa ole raportoitu yhteisvaikutuksia bentsodiatsepiinien kanssa, on
erityisen herkilld potilailla syytd varovaisuuteen, jos Ditustin-lddkettd kdytetdan yhdessi sedatiivisten
(rauhoittavien) valmisteiden kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Al kiyti Ditustin-valmistetta, jos olet raskaana taiimetit, silli lizikkeen vaikuttavan aineen on
osoitettu kulkeutuvan istukan Iipi eldinkokeissa seké erittyvdn rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Liikenteessd ja koneiden kdytdssé on syytd varovaisuuteen. Ditustin saattaa hidastaa reaktionopeutta
myds tavanomaisin annoksin.

Liadke voi siten heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ditus tin sis dltid4 natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 10 ml, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Mite n Ditus tin-oraaliliuos ta kytetéiin

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on 10 ml Ditustin-oraaliliuosta (vastaten 60 mg levodropropitsiinia) enintddn 3 kertaa
paivissd. Annosvilin on oltava vahintddn 6 tuntia.

2—12-vuotiaat lapset

Suositeltu kokonaisvuorokausiannos on 0,5 ml oraaliliuwosta painokiloa kohden (vastaten 3 mg
levodropropitsiinia/painokg). Vuorokausiannos jaetaan kolmeen osa-annokseen ja annosvélin on
oltava vihintddn 6 tuntia. Seuraavaa taulukkoa voidaan kéyttdd apuna vuorokausi- ja kerta-annosten
madrittdmisessa:

Potilaan paino Kerta-annos Kokonaisvuorokausiannos (24 h)
enintddn 12 kg asti 2 ml enintddn 6 ml
12,5 — 18 kg 3ml enintddn 9 ml
18,5 —24 kg 4 ml enintddn 12 ml
24,5 —30 kg 5ml enintddn 15 ml
30,5 —36 kg 6 ml enintddn 18 ml
36,5 —42 kg 7 ml enintddn 21 ml

Erityisen perustelluissa tapauksissa kokonaisvuorokausiannoksen voi suurentaa 1 mlaan oraaliliuosta
painokiloa kohden.

Antotapa



Ditustin-oraaliliuos on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.
Ladke suositellaan otettavaksi aterioiden véalissa.

Pakkaus sisdltda oraaliliuvoksen annosteluun tarkoitetun, asteikolla varustetun, 25 mln mittamukin.

Jos kiytit enemmiéin Ditus tin-oraaliliuos ta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Jos sinulla imenee yliannostusoireita, ladkéri paéttdd mahdollisesti
tarvittavista hoitotoimista.

Jos unohdat ottaa Ditustin-oraaliliuosta
Jos unohdat yhden Ditustin-annoksen, ota seuraava annos sen tavanomaisena ottoaikana.
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on todettu:

Hyvin harvinaiset (ilmenevit enintidin 1 lidkkeen kayttijalld 10 000:sta):

- Huimaus, vapina, harhatuntemukset, heikotus, uupumus, uneliaisuus, tajunnan tason
himértyminen, tokkuraisuus, paénsarky

- Sydédmentykytys, nopea syke, alentunut verenpaine

- Hengitysvaikeudet, yski, turvotukset hengitysteissa

- Ruoansulatuselimistoon liittyvét vaivat, pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- Nokkosihottuma (urtikaria), ihon punoitus (eryteema), ihottuma (eksanteema), kutina, turvotus
(angioedeema), ihoreaktiot

- Heikko olo, jalkojen alaosien heikotus

- Allergiset ja yliherkkyysreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ditus tin-oraaliliuoksen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd Eikettd pullon etiketissd ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimédrin
"EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.



Tama lddkevalmiste ei vaadi limpoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaika pullon avaamisen jilkeen: 1 vuosi.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ditustin sis dltaa

- Vaikuttava aine on levodropropitsiini.
1 millilitra oraaliliuosta siséltid 6 mg levodropropitsiinia.

- Muut aineet ovat: natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti, hypromelloosi 2910,
sukraloosi, kaliumsorbaatti, vadelma-aromi (sisdltdd aromiaineita, maltodekstriinid maissista
sekd arabikumia, E 414), puhdistettu vesi.

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Ditustin on kirkas, vériton tai vaalean kellertdvé oraaliliuos, joka toimitetaan meripihkan véirisessa
lasipullossa, jossa on lapsiturvallinen suljin [valmistettu polypropeenista (PP)/korkean tiheyden
omaavasta polyeteenistd (HDPE)]. Pakkaus sisdltdé asteikolla varustetun, polypropeenista (PP)
valmistetun, 25 mln mittamukin.

Pakkauskoot: 100 ml, 120 ml ja 200 ml oraaliliuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Valmistaja:
Balkanpharma-Troyan AD
Krayrechna Str. 1

5600 Troyan

Bulgaria

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020-180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.9.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Ditustin 6 mg/ml oral 16sning

levodropropizin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
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1.

Vad Ditustin dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anviander Ditustin
Hur du anvénder Ditustin

Eventuella biverkningar

Hur Ditustin ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Ditustin ar och vad det anvinds for

Ditustin innehéller den aktiva substansen levodropropizin, som tillhor gruppen hostmediciner
(hostdimpande lakemedel).

Ditustin dr avsett for symtomatisk behandling av torr (icke-slemproducerande) hosta.

Ditustin &r avsett for vuxna, ungdomar och barn minst 2 ar gamla.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Ditustin

Ta inte Ditustin

om du &r allergisk mot levodropropizin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)

om du har slemhosta

om du lider av en viss typ av andningsbesvir med forsdmrad forméga att hosta bort slem
(Kartageners symtom, ciliir dyskinesi)

om din leverfunktion &r svartnedsatt

om patienten ar ett barn under 2 ar

om du ir gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med Idkare eller apotekspersonal innan du anvédnder Ditustin.

Om din njurfunktion ar svért nedsatt far du endast anviinda Ditustin efter diskussion med likare.

Forsiktighet ska iakttas vid dosering till dldre personer.

Barn och ungdomar
Ditustin far inte anvidndas for behandling av barn under 2 &r.



Andra likemedel och Ditustin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel.

Avenom inga interaktioner (samverkningar) med bensodiazepiner har rapporterats i kliniska
provningar, ska forsiktighet iakttas hos sarskilt kdnsliga patienter vid samtidig anvéndning av Ditustin
och sedativa (lugnande) likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Ta inte Ditustin om du dr gravid eller ammar, eftersom den aktiva substansen i djurstudier har visats
passera placenta och dven konstaterats i brostmjolk.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Forsiktighet krivs i trafiken och vid anvindning av maskiner. Aven en normal dosering av Ditustin
kan forlinga reaktionstiden sa pass mycket att formagan att kora bil eller anvéinda maskiner kan
paverkas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ditustin inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 10 ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Ditustin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar
Rekommenderad dos dr 10 ml Ditustin (motsvarar 60 mg levodropropizin) hogst tre gdnger dagligen.
Dosintervallet ska vara minst 6 timmar.

Barni dldern 2—12 ar

Den totala rekommenderade dygnsdosen dr 0,5 ml oral I6sning per kg kroppsvikt (motsvarar 3 mg
levodropropizin/kg kroppsvikt). Dygnsdosen ska fordelas pa tre deldoser med intervall p& minst

6 timmar. Foljande tabell kan anvindas som riktgivande vid bestdmning av engéngs- och dygnsdoser
for barn:

Patientens vikt Dos/doseringstillfalle Total dygnsdos (24 h)
upp till 12 kg 2 ml upp till 6 ml
12,5 — 18 kg 3ml upp till 9 ml
18,5 —24 kg 4 ml upp till 12 ml
24,5 —30 kg Sml upp till 15 ml
30,5 —36 kg 6 ml upp till 18 ml
36,5 —42 kg 7 ml upp till 21 ml

Vid sarskilt vigande skil, kan den totala dygnsdosen okas till 1 ml oral I6sning per kg kroppsvikt.

Adminis treringss:tt
Ditustin &r avsett for oral anvindning (via munnen).
Likemedlet ska helst tas mellan maltiderna.



Forpackningen innehéller en graderad mattbégare pa 25 ml for uppmétning av den orala losningen.

Om du har tagit for stor méngd av Ditustin

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Om du far nagra symtom pa 6verdosering, ska en likare fatta beslut om eventuella
vardatgérder.

Om du har glomt att ta Ditus tin
Om du glomt bort att ta en dos Ditustin ska du helt enkelt ta ndsta dos vid normal tidpunkt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har observerats:

Mycket séllsynta biverkningar (fore kommer hos hiogst 1 anvindare av 10 000):

- Svindel, darrningar, kinslovillor, svaghetskinsla, utmattning, somnighet, siankt medvetandegrad,
dasighet, huvudvark

- Hjértklappning, 6kad puls, sénkt blodtryck

- Andningssvarigheter, hosta, svullnad i1 andningsvigarna

- Mag- och tarmbesvir, illamaende, krikningar, diarré

- Nisselutslag (urtikaria), hudrodnad (erytem), hudutslag (exantem), klada, svullnad (angio6dem),
hudreaktioner

- Allmén svaghet, svaghet i nedre delen av benen

- Allergiska reaktioner och dverskénslighetsreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ditustin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flasketiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet
ir den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskansligt.

Haéllbarhet i 6ppnad flaska: 1 ar.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér levodropropizin.
1 ml oral 16sning innehéller 6 mg levodropropizin.

- Ovriga innehallsimnen ir: natriumcitrat, citronsyramonohydrat, hypromellos 2910, sukralos,
kaliumsorbat, hallonarom (innehaller aromdmnen, maltodextrin fran majs och gummi arabicum,
E 414), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ditustin dr en klar, farglos eller svagt gulskiftande oral 16sning forpackad i flaskor av biarnstensfargat
glas forsedda med barnsékert lock av polypropen (PP)/polyeten med hog densitet (HDPE).
Forpackningen innehaller en graderad mattbégare pa 25 ml av polypropen (PP).
Forpackningsstorlekar: 100 ml, 120 ml och 200 ml oral 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlinderna

Tillverkare:
Balkanpharma-Troyan AD
Krayrechna Str. 1

5600 Troyan

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 12.9.2023



