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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ACODIN 300 (15 mg + 50 mg)/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
5 ml syropu zawiera 15 mg Dextromethorphani hydrobromidum (bromowodorku
dekstrometorfanu) i 50 mg Dexpanthenolum (D-pantenol, dekspantenolu)

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe suchego kaszlu réznego pochodzenia (nie zwigzanego z
zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Butelka syropu zaopatrzona jest w kieliszek-nasadke do dozowania leku.

5 ml syropu zawiera 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku i 50 mg dekspantenolu.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
5 m! syropu Acodin 300 do 4 razy na dobe.

Syrop Acodin 300 mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

4.3. Przeciwwskazania

-Nadwrazliwo$¢ na dekstrometorfan lub ktérykolwiek sktadnik preparatu.

-Nie stosowaé u pacjentow przyjmujacych leki z  grupy inhibitoréw
monoaminooksydazy MAO; nalezy réwniez zachowa¢ 14-dniowg przerwe miedzy
zaprzestaniem podawania inhibitorow MAO, a rozpoczeciem stosowania
dekstrometorfanu.

-Niewydolnoéé oddechowa lub ryzyko jej wystapienia.

-Astma oskrzelowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
-Dekstrometorfan hamuje kaszel, lecz nie usuwa jego przyczyny. Kaszel jest
objawem chorobowym i jezeli nie ustgpuje w ciggu 7 dni lub nawraca mimo
stosowania leku, choroba przebiega z goraczka, bolem glowy lub wysypka, nalezy
ustalié przyczyne kaszlu i podjaé wtasciwe leczenie.

-Nie stosowaé u pacjentéw ze schorzeniami drég oddechowych, zwigzanymi z
wydzielaniem zwiekszonej ilosci $luzu, np. w zapaleniu oskrzeli.

-U pacjentéw z niewydolno$cig nerek lub watroby nalezy zmniejszy¢ dawki lub
zwiekszy¢ odstepy pomiedzy nimi.
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-Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg
fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego preparatu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowaé réwnoczeénie dekstrometorfanu i lekéw z grupy inhibitorow
MAO. Jednoczesne podawanie tych lekow moze powodowaé wystgpienie objawow
ze strony oérodkowego ukiadu nerwowego (zawroty gtowy, pobudzenie, znaczne
podwyzszenie temperatury ciata, nudnoéci, drzenia migéniowe, podwyzszenie
cisnienia tetniczego krwi).

Dekstrometorfan nasila hamujgcy wptyw alkoholu na o$rodkowy uktad nerwowy.

4.6. Cigza i laktacja

Brak dobrze udokumentowanych badan dotyczacych bezpieczenistwa stosowania.
Lek moze byé stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy stosowac
preparatu u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw leku na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

W dawkach terapeutycznych lek nie powoduje upo$ledzenia sprawnosci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Stosowany w dawkach wigkszych, niz zalecane
dziata hamujgco na osrodkowy ukiad nerwowy.

4.8. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujg rzadko.

Moga wystapié: lekka senno$¢, zawroty gtowy i zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, w tym nudno$ci, wymioty.

4.9. Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania leku moga wystapi¢ nastepujace objawy: pobudzenie,
zaburzenia $wiadomosci, stan dezorientacji, senno$¢, nudnoéci, wymioty, oczoplas,
ataksja.

Bardzo duze dawki dekstrometorfanu moga spowodowaé hamowanie czynnosci
osrodka oddechowego (zwolnienie oddechu).

Leczenie przedawkowania jest objawowe. Mozna przeprowadzi¢ ptukanie zotadka.
Donoszono o skutecznym zastosowaniu naloksonu jako specyficznego antagonisty
dekstrometorfanu podczas przedawkowania u dzieci.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe. Alkaloidy opium i ich pochodne.
Kod ATC; R 05 DA 09

Dekstrometorfan jest lekiem przeciwkaszlowym. Wywiera dziatanie w osrodkowym
uktadzie nerwowym na o$rodek kaszlu zlokalizowany w rdzeniu przediuzonym;
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powoduje podwyzszenie progu dla odruchu kaszlowego. W dawkach
terapeutycznych nie wplywa hamujaco na czynno$¢ oddechowa i dziatanie aparatu
rzeskowego oskrzeli.

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

Dekspantenol odgrywa role w procesie regeneracji bton $luzowych drog
oddechowych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dekstrometorfan dobrze wchtania sie po podaniu doustnym.

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

Farmakokinetyka dekstrometorfanu charakteryzuje si¢ duzg zmiennoscig osobnicza.
Lek jest metabolizowany w watrobie, jego gtéwny metabolit dekstrofan wykazuje
rowniez dziatanie przeciwkaszlowe.

Wydalany jest z moczem w postaci metabolitéw i w postaci nie zmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Karboksymetylocelulozy s6l sodowa
Gliceryna

Sacharoza

Benzoesan sodu

Karmel spozywczy

Kwas cytrynowy

Esencja malinowa spozywcza 1: 8000
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze do 25°C, w suchym miejscu, chroni¢ od $wiatfa.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z PET zawierajaca 100 ml syropu, zaopatrzona w kieliszek-nasadke do
dozowania leku, w tekturowym pudetku.
Butelka ze szkia brunatnego zawierajgca 100 ml syropu, z nakretkg zabezpieczajaca
przed otwarciem przez dzieci, zaopatrzona w kieliszek-nasadke do dozowania leku,
w tekturowym pudetku.
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6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania pozostatosci
Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 41

02-672 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr: R/0317

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

26 maja 1993

2 marca 1999

23 kwietnia 2004

29 kwietnia 2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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