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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACODIN, 15 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku (Dextromethorphani
hydrobromidum).

Substancje pomocnicze: laktoza 10 mg w 1 tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Okresowe hamowanie nieproduktywnego kaszlu o r6znym pochodzeniu:
- przezigbienia,

- kaszel oplucnowy (np. urazy klatki piersiowe;j),

- kaszel wywolany wdychaniem substancji drazniacych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
15 mg (1 tabletka) co 4 godziny
Iub 30 mg (2 tabletki) co 6-8 godzin.

Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 120 mg dekstrometorfanu (8 tabletek).

Pokarm nie wplywa na wchianianie dekstrometorfanu. Produkt Acodin moze by¢ przyjmowany
z positkiem lub niezaleznie od positkow.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na dekstrometorfan lub na kt6rakolwiek substancje pomocnicza.

- Nie stosowaé u pacjentdw przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw MAO a takZze u pacjentow,
ktérzy przyjmowali takie leki w ciagu ostatnich 14 dni (patrz takze punkt 4.5)

- Niewydolno$¢ oddechowa lub ryzyko jej wystapienia.

- Astma oskrzelowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

- Dekstrometorfan hamuje kaszel, lecz nie usuwa jego przyczyny.
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- Nie stosowaé u pacjentéw ze schorzeniami drég oddechowych, zwiazanymi z wytwarzaniem
zwiekszonej ilosci §luzu, np. w zapaleniu oskrzeli.

- Odnotowano przypadki naduzywania produktu leczniczego, takze przez dzieci i mlodziez.
Wiekszosé przypadkéw dotyczyla pacjentéw naduzywajacych leki i (lub) alkohol i (lub) pacjentow
z chorobami psychicznymi w wywiadzie.

- U pacjentéw ze znaczna niewydolnoscia nerek lub watroby nalezy zmniejszy¢ dawki lub
zwigkszy¢ odstepy pomigdzy nimi.

- Nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych w czasie stosowania dekstrometorfanu. Dekstrometorfan
nasila hamujacy wplyw alkoholu na o$rodkowy ukltad nerwowy.

- Jedna tabletka produktu leczniczego Acodin zawiera 10 mg laktozy, dlatego nie nalezy go
stosowaé u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dekstrometrofanu nie nalezy stosowaé réwnoczesnie z lekami z grupy inhibitoréw MAO, a takze
w ciagu 14 dni po zakoniczeniu leczenia takimi lekami. Jednoczesne podawanie tych lekéw moze
powodowaé wystapienie objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (zawroty glowy,
pobudzenie, znaczne podwyzszenie temperatury ciata, nudnosci, drzenia migéni, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego krwi).

Dekstrometorfan nasila hamujacy wptyw alkoholu na oérodkowy uktad nerwowy (patrz takze punkt
4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak dobrze udokumentowanych badan dotyczacych bezpieczefistwa stosowania.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy go stosowac
u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy w dawkach terapeutycznych nie powoduje ograniczenia sprawnosci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Stosowany w dawkach
wiekszych niz zalecane dziata hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po dekstrometorfanie wystepuja rzadko.
Moga wystapi¢: lekka senno$¢, zawroty glowy i zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

4.9. Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania dekstrometorfanu moga wystapic¢ nastgpujace objawy: pobudzenie,
zaburzenia $wiadomosci, stan dezorientacji. Bardzo duze dawki dekstrometorfanu moga spowodowac
depresje oddechowa (spowolnienie oddechu).

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowag leczenie objawowe. Mozna zastosowa¢ plukanie
zotadka. Donoszono o skutecznym zastosowaniu naloksonu, jako specyficznego antagonisty
dektrometorfanu podczas przedawkowania u dzieci.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe, alkaloidy opioidowe i ich pochodne.
Kod ATC: R 05 DA 09.

Dekstrometorfan wykazuje dzialanie przeciwkaszlowe, dziata w oS§rodkowym ukladzie nerwowym
na osrodek kaszlu zlokalizowany w rdzeniu przedtuzonym; powoduje podwyzszenie progu dla
odruchu kaszlowego. W dawkach terapeutycznych nie wplywa hamujaco na czynnos¢ oddechowa i
dzialanie aparatu rzgskowego oskrzeli.

Poczatek dziatania przeciwkaszlowego dekstrometorfanu po podaniu doustnym wystepuje po 15-30
minutach i utrzymuje si¢ przez 5-6 godzin.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyeczne

Dekstrometorfan dobrze wchiania si¢ po podaniu doustnym.

Po podaniu 20 mg dekstrometorfanu maksymalne stezenie w surowicy krwi wystepuje po okoto
2,5 godziny.

Farmakokinetyka dekstometorfanu charakteryzuje si¢ duza zmiennoscia osobnicza.
Dekstrometorfan jest metabolizowany w watrobie, jego gtéwny metabolit, dekstrorfan, wykazuje
réwniez dzialanie przeciwkaszlowe.

Dekstrometrofan jest wydalany z moczem w postaci metabolitow i w postaci niezmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan na zwierzgtach dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania nie ujawniajg szczeg6lnego zagrozenia dla czlowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia ziemniaczana

Powidon 90F

Sodu laurylosiarczan

Talk

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku. LNISTERSTWO ZDROW
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Wielko$¢ opakowania: 30 tabletek.

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

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4042

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

5 marca 1999 / 27 kwietnia 2004 / 29 kwietnia 2005/ 22 wrze$nia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Irena Adynowska

M, Minouornls

Starszy Specjaligta ds. Rejestracji
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