CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TUSSIDEX, 30 mg, kapsutki miekkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka migkka zawiera 30 mg dekstrometorfanu bromowodorku
(Dextromethorphani hydrobromidum).
Substancje pomocnicze: sorbitol, czerwien koszenilowa, glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki miekkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 ‘Wskazania do stosowania

Doraznic w objawowym Ieczeniu ostrego, suchego kaszlu, niezwiazanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci w wicku od 12 lat: zwykle stosuje sig 30 mg (1 kapsulka) co 6-8 godzin.

Nie nalezy zazywaé wigee) niz 120 mg bromowodorku dekstrometorfanu na dobg (4 kapsulki na
dobe).

Produkt Tussidex zawiera w pojedynczej dawce 30 mg bromowodorku dekstrometorfanu, dlatego nie
nalezy go stosowaé u dzieci w wicku ponizej 12 lat.

U dzieci w wieku od 12 do 16 lat nie stosowaé bez wyraznych zalecen lekarza.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na dekstrometorfan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw produktu.
Astma oskrzelowa.

Ciezka niewydolnosc watroby.

Niewydolnos¢ oddechowa lub ryzyko jej wystgpienia,

Produktu Tussidex nie nalezy stosowaé u pacjentéw z przewlekltym kaszlem, rozedma phuc,

przewlekiym zapaleniem oskrzeli.
Nie nalezy przyjmowaé dekstrometorfanu w trakcie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy

(IMAO) ani w ciagu 14 dni po zakonczeniu leczenia takimi lekami.
Produktu nie stosowac u kobiet karmiacych piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli, mimo stosowania leku, kaszel utrzymuje si¢ dluzej niz 7 dni, albo choroba przebiega
z goraczka, bolem glowy, wysypka, nalezy zastosowac odpowiednie leczenie.




Produkt zawiera dekstrometorfan. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane rownoczesnie leki nie zawieraja dekstrometorfanu.

Produktu nie nalezy stosowaé w przypadku kaszlu z odkrztuszaniem.

Podczas leczenia dekstrometorfanem nie nalezy spozywaé alkoholu oraz przyjmowac produktow
zawierajacych alkohol.

W przypadku niewydolnosci watroby nalezy zachowaé ostroznosé 1 zmniejszyé dawki
dekstrometorfanu ze wzgledu na mozliwoé¢ zaburzenia metabolizmu leku (patrz takze punkt 4.3.).
Produkt zawiera sorbitol, dlatego nic nalezy stosowaé u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy.

Produkt zawiera glikol propylenowy i czerwien koszenilowa, ktore moga powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dekstrometorfan stosowany jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w ciagu 14 dni po
zakofczeniu ich stosowania mozZe spowodowaé wystapienie zapasci, zawrotéw glowy, pobudzenia,
nudnosci, omamow, Spiaczki, wysokiej goraczki oraz podwyZszenia ci$nienia t¢tniczego krwi. Dlatego
nie nalezy przyjmowac dekstrometorfamm w trakcie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAQ) ani w ciagu 14 dni po zakonfczeniu leczenia takimi lekami (patrz punkt 4.3).

Roéwnoczesne podawanie dekstrometorfanu z chinidyna, amiodaronem lub fluoksetyng moze
bhamowa¢ metabolizm dekstrometorfanu w waltrobie, zwigkszajac jego si¢zenie w surowicy krwi

i nasilajac dziatania niepozadane.

Jednoczesne stosowanie lekow dziatajacych hamujaco na oérodkowy uklad nerwowy

i dekstrometorfanu moze nasilaé dzialanie hamujace tych lekéw i dekstrometorfanu.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, cigze i laktacje

Cigza

‘Nie zaleca si¢ stosowania produktu Tussidex w czasie ciazy, ze wzgledu na brak dostateczne] liczby
badan na zwierzgtach, potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku w cigzy, chociaz nieliczne
badania retrospektywne stosowania dekstrometorfanu u kobiet w ciazy nie wykazaly jego dzialania
teratogennego ani embriotoksycznego.

Stosowanie dekstrometorfanu w koficowym okresie cigzy moze spowodowaé zaburzenia czynno$ci

oddechowej u noworodka.

Karmienie piersia
Dekstrometorfan przenika do mieka, dlatego tez nie nalezy stosowaé produktu u kobiet karmiacych
piersia. U niemowlat karmionych piersia przez matki stosujace dekstrometorfan moze wystapi¢

obniZenie ci$nienia krwi 1 zatrzymanie oddychania.

47 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nalezy zachowa¢ ostroznose, gdyz produkt moze zaburzaé zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obslugiwania maszyn (istnieje ryzyko wystapienia sennosci i zawrotow glowy).

4.8 Dzialania niepozadane
Podczas stosowania dekstrometorfanu moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

zaburzenia zotadka i jelit:
rzadko: bole Zzoladka, zaparcia lub biegunka, nudnosci, wymioty.

zaburzenia uktadu nerwowego:
rzadko: dezorientacja, sennosc, zawroty glowy, bdl glowy.

zaburzenia uktadu immunologicznego:
bardzo rzadko: reakcje alergiczne - wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli.




4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania to: dezorientacja, sennos¢, zawroty glowy, nudnosei, wymioty, pobudzenie
nerwowe, niepokdj, drazliwos¢, depresja oddechowa.

Po znacznym przedawkowaniu mogg wystapi¢ objawy zatrucia o charakterze psychotycznym
(pobudzenie nerwowe, omamy wzrokowe i shuchowe) oraz $piaczka i drgawki.

Przedawkowanie i (lub) uzaleznienie od dekstrometorfanu wystepuja rzadko, zwlaszcza

po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek tego leku.
Postgpowanie po przedawkowaniu: zaleca sie leczenie objawowe. Nalezy wykonaé plukanic zoladka,

w przypadku zahamowania czynnosci osrodka oddechowego podaé dozylnie nalokson, zastosowac
wspomaganie oddychania; w razie wystapienia drgawek podaé benzodiazepiny.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlhasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwkaszlowe (z wyjatkiem produktéw zawierajacych leki
wykrztusne), alkaloidy opioidowe i ich pochodne.

Kod ATC: R 05 DAQ9

Dekstrometorfan dziata na o$rodek kaszlu w rdzeniu przedluzonym podnoszac jego prog wrazliwosci
i tym samym thumiac odruch kaszlu. ’

5.2 Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Dekstrometorfan podany doustnie szybko si¢ wchiania z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Dziatanie rozpoczyna sig¢ w ciagu 15-30 minut po podaniu leku, utrzymuje sie przez okoto 5-6 godzin.

Metabolizm

Metabolizowany jest w watrobie z udzialem izoenzymu cytochromu P4502D6 do aktywnego
metabolitu dekstrorfanu, nieaktywnego 3-metoksymorfinanu i morfinan-3-olu.

Eliminacja

Wydalany jest przez nerki w postaci niezmienionej oraz w postaci metabolitéw. Okres pottrwania
postaci niezmienionej dekstrometorfanu wynosi 1,5 do 4 godzin, a jego metabolitu dekstrorfanu

3,5-5,5 godziny.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badaii dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
Tussidex. '

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego
(licerol

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Sldad otoczki:
Zelatyna




Glicerol
Sorbitol (sucha pozostalosc z 70% roztworu sorbitolu)

Czerwien koszenilowa E 124
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

1 blister 10 kapsutek

1 blister 15 kapsutek

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

Brak szczegdlnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242E

Tel. +48(71) 3529522

Faks +48 (71) 35276 36

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE PO OBROTU

Pozwolenie nr 9551

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.08.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.06.2008 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




