Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ACODIN, 15 mg, tabletki
Dextromethorphani hydrobromium

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Acodin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acodin
Jak stosowac lek Acodin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Acodin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Acodin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Acodin wystepuje w postaci tabletek i zawiera substancje czynng dekstrometorfan.
Dekstrometorfan dziata przeciwkaszlowo; hamuje odruch kaszlowy poprzez bezposrednie dziatanie
na o$rodkowy uktad nerwowy. W dawkach terapeutycznych nie wptywa hamujaco na czynno$¢
oddechows i dziatanie aparatu rzgskowego oskrzeli (struktura odpowiedzialna za transport
wydzielonego $luzu).

Lek Acodin stosuje si¢ w okresowym hamowaniu nieproduktywnego kaszlu (tak zwany kaszel suchy,
niezwigzany z zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych) o r6znym pochodzeniu:

- przezigbienia,

- kaszel oplucnowy (np. urazy klatki piersiowej),

- kaszel wywolany wdychaniem substancji draznigcych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acodin
Ten lek nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza oraz zgodnie ze wskazaniami

zawartymi w tej ulotce dla pacjenta. Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania. Odnotowano
przypadki naduzywania tego leku, takze przez dzieci i mtodziez.

Kiedy nie stosowac leku Acodin:

- jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (niektore leki
stosowane w depresji, chorobie Parkinsona) lub przyjmowat takie leki w ciggu ostatnich 14 dni
(patrz takze punkt ,,Acodin a inne leki”).

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ oddechowa lub istnieje ryzyko jej wystgpienia.

- jesli pacjent choruje na astme oskrzelows.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

- U pacjentéw ze znaczng niewydolno$cia nerek lub watroby nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub
zwigkszy¢ odstepy pomiedzy dawkami.

- Lek hamuje kaszel, lecz nie usuwa jego przyczyny.

- Nie stosowac u pacjentdow ze schorzeniami drog oddechowych, zwigzanymi z wytwarzaniem
zwigkszonej ilosci $luzu, np. w zapaleniu oskrzeli.

- Odnotowano przypadki naduzywania leku Acodin, takze przez dzieci i mtodziez.

Acodin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Acodin nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z lekami z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy
(niektore leki stosowane w depresji, chorobie Parkinsona), a takze w ciagu 14 dni po zakonczeniu
leczenia takimi lekami. Jednoczesne podawanie tych lekow moze powodowaé wystapienie objawow
ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (zawroty glowy, pobudzenie, znaczne podwyzszenie
temperatury ciala, nudnosci, drzenia migsniowe, podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi).

Acodin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Jedzenie nie wptywa na wchtanianie leku z przewodu pokarmowego.

Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych w czasie stosowania dekstrometorfanu. Dekstrometorfan nasila
dziatanie alkoholu na o$rodkowy uktad nerwowy.

Stosowanie leku Acodin u dzieci
Lek mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

Acodin zawiera laktoze (10 mg laktozy w jednej tabletce)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Acodin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Doroéli 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat:

15 mg (1 tabletka) co 4 godziny
lub 30 mg (2 tabletki) co 6-8 godzin.

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



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Acodin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié si¢
do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Acodin

W wyniku przedawkowania leku moga wystapi¢ nast¢pujace objawy: pobudzenie, zaburzenia
swiadomosci, stan dezorientacji, senno$¢, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, zmeczenie,
niewyrazna mowa, nudnosci, wymioty, oczoplas, omamy, splatanie, niezborno$¢ ruchowa.

Bardzo duze dawki dekstrometorfanu moga spowodowac¢ hamowanie czynnosci osrodka
oddechowego (spowolnienie oddechu).

W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe. Mozna zastosowac ptukanie zotadka.
Istniejg doniesienia o skutecznym zastosowaniu naloksonu jako specyficznej odtrutki podczas
przedawkowania u dzieci.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Acodin

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki
podwoéjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
lekka senno$¢, zawroty glowy, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

Ponadto po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane, ktorych
czesto$¢ wystepowania jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

- skoérne reakcje alergiczne, takie jak wysypka ze swigdem, pokrzywka, trwate wykwity polekowe,
- obrzgk naczynioruchowy (obrzgk skory i bton §luzowych, mogacy obejmowa¢ drogi oddechowe i
wtedy zagraza¢ zyciu), trudnosci w oddychaniu i reakcja anafilaktyczna (cigzka i zagrazajaca

zyciu reakcja alergiczna), W przypadku wystapienia takich objawdw nalezy niezwltocznie zglosic¢
si¢ do lekarza;

- zaburzenia psychotyczne, w tym omamy i splatanie;

- ruchy mimowolne, zwlaszcza u dzieci;

- objawy neurologiczne, w tym senno$¢, zawroty gtowy pochodzenia obwodowego lub
osrodkowego, uczucie pustki w glowie, zmg¢czenie, niewyrazna mowa oraz oczoplas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Acodin

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acodin

- Substancja czynna leku jest dekstrometorfanu bromowodorek. Kazda tabletka zawiera
15 mg dekstometorfanu bromowodorku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, skrobia ziemniaczana,
powidon 90F, sodu laurylosiarczan, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Acodin i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Warszawie Oddziat w Rzeszowie

Zaktad Produkcji i Dystrybucji Lekéw w Rzeszowie
ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2014



