CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy,
7,33 mg, pastylki twarde

Dekstrometorfan

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pastylka zawiera 7,33 mg dekstrometorfanu.

Substancje pomocnicze: 2,2 g sacharozy i 1,1 g glukozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.

Zotta, okragta pastylka twarda.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie suchego, draznigcego, nieproduktywnego kaszlu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jesli konieczne, 2 pastylki (co odpowiada 14,66 mg
dekstrometorfanu) co 4-6 godzin; maksymalna dawka dobowa wynosi 12 pastylek (co odpowiada 88 mg
dekstrometorfanu).

Pastylki nalezy ssa¢ do catkowitego rozpuszczenia. Nie potykac.

Samodzielne leczenie powinno by¢ ograniczone do 3-5 dni.

Jesli Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy przepisany jest przez lekarza, nalezy stosowaé go
doktadnie zgodnie z zaleceniami lekarskimi.

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwos¢ na dekstrometorfan lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Astma oskrzelowa, przewlekta obturacyjna choroba ptuc (przewlekte zapalenie oskrzeli i rozedma ptuc),
zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechowa, depresja oddechowa.

Pastylki Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy nie sa odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO lub w ciagu 14 dni po przerwaniu terapii inhibitorami MAO.

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Produkt leczniczy Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy moze by¢ stosowany jedynie po bardzo
doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

W przypadku kaszlu produktywnego ze znacznym wytwarzaniem §luzu, leczenie przeciwkaszlowe
produktem leczniczym Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy nalezy podja¢ tylko po doktadnym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka i z zachowaniem szczegdlnej 0stroznosci.

Przewlekly kaszel moze by¢ wezesnym objawem astmy oskrzelowej. Vicks MedDex o smaku miodu na
kaszel suchy jest zatem niewskazany w tagodzeniu takiego kaszlu, szczeg6lnie u dzieci.

Dekstrometorfan ma niewielki potencjat uzalezniajacy. Jednakze, w przypadku ciezkiego
przedawkowania wystapi¢ mogg objawy przedawkowania, w tym omamy (patrz punkt 4.9). Zastosowanie
dekstrometorfanu z alkoholem lub innymi lekami dziatajacymi hamujgaco na OUN moze nasila¢ wptyw na
OUN i wywotywac toksyczne dziatanie podczas stosowania stosunkowo matych dawek. Tolerancja na
lek oraz uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwinac si¢ podczas dtugotrwatego stosowania.
Dlatego u pacjentow z tendencjg do naduzywania lekow lub uzaleznienia od lekéw, Vicks MedDex o
smaku miodu na kaszel suchy nalezy stosowaé przez krotki okres i pod $cistym nadzorem lekarskim.
Dodatkowo, u takich pacjentow nalezy uwaznie kontrolowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe
sugerujace naduzywanie lub uzycie pozamedyczne w celu uzyskania dziatania narkotycznego (ang.
recreational effect).

Pacjenci z rzadko wyste¢pujacg dziedziczng nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowa¢ produktu leczniczego Vicks
MedDex o0 smaku miodu na kaszel suchy.

1 pastylka twarda zawiera 2,2 g sacharozy (cukier) i 1,1 g glukozy, co odpowiada okoto 0,3 jednostkom
chlebowym. Nalezy wzig¢ to pod uwage U pacjentow z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow, ktorzy stosowali wezesniej lub stosuja jednoczesnie leki przeciwdepresyjne z grupy
inhibitorow MAO, moze wystapi¢ zespdt serotoninowy z nastepujgcymi objawami: hipertermia, drgawki,
zmiany psychiczne, takie jak stany pobudzenia i splatania, jak roOwniez zaburzenia czynnoséci oddechowe;j
i krazeniowej. Podobne objawy obserwowano rowniez podczas jednoczesnego stosowania antybiotyku
linezolidu.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami hamujacymi osrodkowy uktad nerwowy moze prowadzi¢ do
wzajemnego nasilenia dziatania.

Jednoczesne stosowanie lekow hamujacych izoenzym 2D6 uktadu enzymatycznego cytochromu P450 w
watrobie, co skutkuje hamowaniem metabolizmu dekstrometorfanu (szczegdlnie amiodaron, chinidyna,
fluoksetyna, haloperydol, paroksetyna, propafenon, tiorydazyna, cymetydyna i rytonawir) moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia dekstrometorfanu.

Stosowanie produktu leczniczego Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy jednocze$nie z lekami
sekretolitycznymi (leki wykrztusne) moze prowadzi¢ do niebezpiecznej kumulacji wydzieliny z powodu
ostabionego odruchu kaszlu.

Niektore produkty lecznicze (np. niektore leki obnizajace cisnienie Krwi, zwane inhibitorami ACE) moga
wywolywacé kaszel. W przypadku stosowania takich produktoéw, zgodnie z informacjami zawartymi w

ulotce, pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku przeciwkaszlowego.

4.6 Ciaza i laktacja



Wyniki badan epidemiologicznych na ograniczonej populacji jak dotad nie wykazaty zwigkszonej liczby
przypadkow wad rozwojowych u dzieci narazonych na dziatanie dekstrometorfanu w okresie
prenatalnym. Jednakze czas i okres stosowania dekstrometorfanu nie sg wystarczajaco udokumentowane.
Eksperymentalne badania dotyczace toksycznego wptywu dekstrometorfanu na reprodukcje u zwierzat
nie wykazaty potencjalnego ryzyka dla ludzi.

Duze dawki dekstrometorfanu moga powodowa¢ depresje oddechowa u noworodkow, nawet jesli
stosowane byly krotkotrwale.

Dlatego tez, stosowanie produktu leczniczego podczas cigzy powinno odbywac si¢ po doktadnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka i tylko w wyjatkowych przypadkach po wczesniejszej konsultacji
lekarskiej.

Nie prowadzono badan dotyczacych przenikania dekstrometorfanu do mleka matki. Poniewaz nie mozna
wykluczy¢ wystapienia depresji oddechowej u dziecka, dekstrometorfan moze by¢ stosowany w okresie
karmienia piersig jedynie po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nawet jesli stosowany jest zgodnie z zaleceniami, ten produkt leczniczy moze czasami powodowaé
uczucie zmeczenia, przez co moze zmienia¢ reakcje tak bardzo, ze zaburza zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Wystepuje to szczegdlnie podczas jednoczesnego spozywania
alkoholu lub stosowania lekow mogacych zaburza¢ reakcje.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana nastgpujaco:
Bardzo czesto (>1/10)

Czegsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje/wstrzas anafilaktyczny, dusznos$¢ lub obrzegk jamy
ustnej i gardta.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: umiarkowane zmeczenie, zawroty glowy.
Bardzo rzadko: senno$¢, omamy, rozwoj uzaleznienia, jesli produkt jest naduzywany.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnosci, problemy zotadkowo-jelitowe, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko, podczas stosowania dekstrometorfanu, zgtaszano przypadki wystgpienia wysypki skornej.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia nastepujacych objawdw: stany pobudzenia, zawroty
gltowy, depresja oddechowa, omamy, zaburzenia §wiadomosci, obnizenie ci$nienia krwi, tachykardia,
zwigkszone napigcie migsniowe i ataksja.

Zglaszano przypadki rekreacyjnego naduzywania, szczeg6lnie u mtodziezy i mtodych dorostych oraz u
pacjentow, ktorzy w przesztosci naduzywali leki psychoaktywne (patrz punkt 4.4).



Jesli konieczne, nalezy prowadzi¢ intensywng kontrole medyczng i leczenie objawowe. Nalokson moze
by¢ stosowany jako antagonista.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe
Kod ATC: RO5DA09

Dekstrometorfan jest 3-metoksy-pochodng leworfanolu. Dziata przeciwkaszlowo, ale w dawkach
terapeutycznych nie wykazuje dziatania przeciwbolowego, depresyjnego na uktad oddechowy lub
psychomimetycznego i charakteryzuje si¢ stabym potencjatem uzalezniajgcym.

Calkowicie syntetyczny D-izomer jest wolny od L-izomeru z jego dziataniem zblizonym do opioidowego.
Aktywno$¢ rzgskowa nie jest hamowana przez dekstrometorfan w dawkach terapeutycznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dekstrometorfan jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w osoczu osiggane
jest w ciggu 2 godzin.

Dekstrometorfan metabolizowany jest w watrobie (efekt pierwszego przejscia). Zasadniczymi etapami
poprzedzajagcymi sprze¢zenie sg utleniajgca O- i N-demetylacja. Glownym czynnym metabolitem jest
dekstrorfan. Dodatkowo, powstaja rowniez (+)-3-metoksymorfinan i (+)-3-hydroksymorfinan.
Dekstrometorfan nie jest metabolizowany do morfiny, kodeiny lub innych opioidow, brak jest tez
racemizacji in vitro lub in vivo do lewoskretnego lewometorfanu z dziataniem podobnym do
opioidowego.

Genetyczny polimorfizm w metabolizmie oksydacyjnym (typu debryzochiny) wynosi 5-10%. W wyniku
tego frakcja wydalana przez nerki w ciagu 48 godzin po zastosowaniu doustnym stanowi od 20 do 86%
przyjetej dawki. Wolne albo sprzezone metabolity wykrywane sg w moczu i jedynie niewielka cze$¢
substancji czynnej wydalana jest w postaci niezmienionej. Mniej niz 1% wykrywany jest w kale. Okres
pottrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi 1,2-2,2 godzin, ale moze wydtuzy¢ sie do 45 godzin w
przypadku nieprawidtowego metabolizmu (polimorfizm).

Poczatek dziatania wystepuje w ciggu 15-30 minut po doustnym zastosowaniu, a dziatanie utrzymuje si¢
przez okoto 3-6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przewlekta / podprzewlekia tokSycznosé
Badania dotyczace podprzewleklej i przewlektej toksycznosei u psow i szczuréw nie wykazaty dziatania
toksycznego zaleznego od substancji.

Dziatanie mutagenne i guzotworcze

Badania in vitro (testy Ames’a i chromosomalnej aberracji) nie wykazaly mutagennego dziatania
dekstrometorfanu.

Badania in vitro i in vivo ze strukturalnie analogicznymi substancjami czynnymi nie wykazaty klinicznie
znaczacego dziatania genotoksycznego. Nie sg dostepne dlugoterminowe badania na zwierzetach dotyczace
dziatania guzotworczego. W badaniu na szczurach, ktérym przez 18 miesigcy podawano 0,05%
dekstrometorfanu bromowodorek, nie wykazano dziatania rakotworczego.

Toksycznos¢ reprodukcyjna
Badania nad embriotoksycznos$cia, toksycznoscia okotoporodowa i poporodows i ptodnoscia u szczurow
dawaty wynik negatywny do dawki 50 mg/kg/dobe.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, glukoza ciekta, lewomentol, miod, aromat miodowy, aromat maskujacy, wosk
przeciwadhezyjny (olej roslinny uwodorniony, wapnia weglan, lecytyna, wosk Carnauba), talk,
symetykon, emulsja 30%.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium.

Opakowanie zawiera 12 lub 18 pastylek w blistrze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH

Sulzbacher Str. 40-50

D-65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18559

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2011-08-09

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



2012-08-25
11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.



