CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DEXA Pico
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad na 100g:
Dextromethorphani hydrobromidum -0,10g

Tiliae inflorescentiae extractum aquosum (1:5) -25,00 g

W 5 ml syropu zawarte jest: 6,5 mg bromowodorku dekstrometorfanu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

W stanach meczacego suchego kaszlu réznego pochodzenia, niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Jesli lekarz nie zaleci inaczej:

* dzieci 2-6 lat zazwyczaj: 3 razy dziennie 2,5 ml syropu, co odpowiada dawce jednorazowe;j
3.25 mg dekstrometorfanu. Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 30 mg
dekstrometorfanu.

* dzieci 6-12 lat: 3 razy dziennie 5 ml syropu, co odpowiada dawce jednorazowej 6,5 mg
dekstrometorfanu. Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 60 mg
dekstrometorfanu.

* milodziez powyzej 12 lat i dorosli: 3 razy dziennie 15 ml syropu, co odpowiada dawce
jednorazowej 19,5 mg dekstrometorfanu. Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢
120 mg dekstrometorfanu.

4.3.  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sktadniki leku, kaszel z duza iloScia wydzieliny, astma oskrzelowa, cigzkie
schorzenia watroby, jednoczesne przyjmowanie inhibitorow MAO. Nie stosowaé jednoczesnie z
lekami mukolitycznymi i inhibitorami MAO. Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 2 roku zycia. U dzieci od
2 do 12 lat stosowac tylko w razie wyraznej koniecznosci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt zawiera sacharozg (3,9 g w 5 ml syropu), nalezy to wzia¢ pod uwagge u pacjentéw z cukrzyca.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

W zalaczonej do leku ulotce informacyjnej pacjent zostat poinformowany, ze w  przypadku
utrzymywania si¢ objawow lub ich zaostrzenia nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ u o0so6b z niewydolnoscia watroby, zapaleniem oskrzeli, w depresji
uktadu oddechowego.

Nie przeprowadzono badan odno$nie stosowania preparatu u niemowlat i matych dzieci, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 2 roku zycia.

U dzieci od 2 do 12 lat stosowac tylko w razie wyraznej koniecznosci.



4.4. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Preparat wywoluje interakcje z inhibitorami MAO w postaci potggowania ich dziatania, co moze
objawia¢ sie sennoscig, nudno$ciami, wysoka goraczka oraz podwyzszeniem cis$nienia tetniczego
krwi. Po odstawieniu inhibitorow MAO nalezy zachowa¢ odstep czasowy 14 dni przed zastosowaniem
leku.

Réwnoczesne podawanie z chinidyna moze wplywaé¢ hamujaco na metabolizm dekstarometorfanu w
watrobie, zwigkszajac jego stezenie w surowicy krwi.

Istnieje mozliwo$¢ interakcji preparatu z lekami wptywajacymi na uktad dopaminergiczny w OUN
(nasilenie toksyczno$ci morfiny).

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac¢ alkoholu.

4.5 . Stosowanie podczas ciazy lub laktacji
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy lub laktacji, nie
zaleca si¢ stosowania leku.

4.6. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia sennosci nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania

leku u kierowcow i 0s6b obstugujacych urzadzenia mechaniczne.

4.7. Dzialania niepozadane
Sporadycznie mogg wystapic: skorne reakcje alergiczne (§wiad, pokrzywka), sennosc¢, zawroty glowy
oraz objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak: mdlo$ci, wymioty.

4.8  Przedawkowanie

Spozycie duzych ilosci syropu (100 x dawka zwykle stosowana) moze powodowac objawy:
pobudzenie, lekka ataksj¢ (niezborno$¢ ruchdéw) i trudnosci w mowieniu. W razie znacznego
przedawkowania moze nastapi¢ zahamowanie czynnosci osrodka oddechowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: R05 DA 09

5.1.  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Syrop DEXAPico jest lekiem przeciwkaszlowym, hamujagcym napady suchego kaszlu réznego
pochodzenia.

W jego sktad wchodzi: bromowodorek dekstrometorfanu [bromowodorek (+)-3-metoksy-N-
metylomorfinanu] — substancja o dziataniu przeciwkaszlowym, oraz wyciag wodny z kwiatostanu lipy
— dzialajacy tagodzaco na podraznienia wywotane kaszlem .

Dekstrometorfan jest srodkiem przeciwkaszlowym, niekompetycyjnym inhibitorem receptora NMDA
(N-metylo-D-asparaginian) w OUN. Jego skuteczno$¢ zostata potwierdzona w wielu badaniach
klinicznych. Stwierdzono m.in., ze bromowodorek dekstrometorfanu w dawce 5-30 mg wykazuje
efekt supresyjny nad sztucznie wywotane objawy kaszlu (podanie w sprayu kwasu cytrynowego),
trwajacy 3-8 godz. W innych badaniach u 70-90% procent pacjentow wykazano efekt
przeciwkaszlowy bromowodorku dekstrometorfanu zblizony skuteczno$cia do kodeiny. Kolejne
badania potwierdzily jego skuteczno$¢ przeciwkaszlowa w dawce 20 mg (88% pacjentow), trwajaca
6-8 godz. w porownaniu do grupy kontrolnej oraz grupy otrzymujacej kodeing.

Z powodu jego szybkiego metabolizmu uwaza sie¢, ze efekt przeciwkaszlowy wywiera nie tylko sam
dekstrometorfan lecz rowniez jego gldwne metabolity: dekstrorfan oraz (+)-3-metoksymorfinan.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykazano badan farmakokinetycznych dla syropu DEXAPico, jednak na podstawie danych
literaturowych mozna poda¢ nastgpujace dane dla dekstrometorfanu: po przyjeciu dawki jednorazowe;j
bromowodorku dekstrometorfanu dziatanie wystgpuje po 10-30 min, dzialanie przeciwkaszlowe
utrzymuje si¢ 6-8 h. Dekstrometorfan fatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego (94-97%), jest
czg$ciowo metabolizowany w watrobie. Reakcje biotransformacji obejmujg: O-demetylacje, N-



demetylacje i O-, N-demetylacje. Wsrod metabolitdw nie stwierdzono obecnosci morfiny, kodeiny czy
lewometorfanu. Okres pottrwania wynosi 5-8 h. Jest wydalany z moczem w postaci metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Bardzo duze dawki bromowodorku dekstrometorfanu (1.5 g/dzien) spowodowaty wzrost pobudzenia,
lekka ataksj¢ (niezbornos¢ ruchow) i trudnosci w mowie, uposledzenie oddychania. Spozycie tej 100-
krotnej zwykle stosowanej dawki bromowodorku dekstrometorfanu nie spowodowato zgonu. Dawki
LDs, bromowodorku dekstrometorfanu wynosza: 165 mg/kg m.c. (myszy, p.o.), 350 mg/kg m.c.
(szczury, p.o.), 336 mg/kg m.c. ($winki morskie, p.o.). Badania toksycznosci przewleklej
bromowodorku dekstrometorfanu (w dawkach 0.1, 1, 10, 100 mg/kg m.c. szczura przez okres 13-, 27-
tygodni 1 14 tygodni na psach) wykazaly zaledwie spadek masy ciala zwierzat o 10-20%
przyjmujacych najwyzsza dawke przez okres 13 tygodni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Zageszczony sok aroniowy

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Sodu benzoesan (E 211)

Potasu sorbinian (E202)

Aromat malinowy 7111

Sacharoza

Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. OKres waznosci
2 lata

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze do 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka ze szkla oranzowego o poj. 125 ml zawierajaca 115 ml
syropu zakrecana nakretka polietylenowa.

Do opakowania dotaczona jest miarka.

6.6.  Instrukcja dotyczgca uzytkowania leku.
Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZECZENIE DO OBROTU
10306

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
26.03.2004

12.12.2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHRAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



	DEXAPico
	Syrop


