Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEXATUSSIN Junior, 1 mg/1 ml, syrop

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml syropu zawiera 1 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: benzoesan sodu, sorbitol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe suchego kaszlu r6znego pochodzenia (niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony dla dzieci w wieku od 6 lat.

Dawkowanie

Dzieci w wieku 6 — 9 lat 10 ml (10 mg), nie przekraczajagc dawki 30 mg w ciggu doby.
Dzieci w wieku 9 — 12 lat 15 ml (15 mg), nie przekraczajac dawki 60 mg w ciggu doby.
Dzieci powyzej 12 lat 30 ml (30 mg), nie przekraczajac dawki 120 mg w ciaggu doby.

Specjalne grupy pacjentow
Produkt leczniczy nie zawiera sacharozy i moze by¢ stosowany u dzieci chorych na cukrzycg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Astma oskrzelowa i inne obturacyjne choroby drog oddechowych, niewydolnos¢ oddechowa lub
ryzyko jej wystapienia, leczenie inhibitorami monoaminooksydazy - MAO, cigzka niewydolnos¢
watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Kaszel jest objawem chorobowym i jezeli nie ustepuje w ciggu 2 -4 dni lub nawraca mimo stosowania
produktu leczniczego, choroba przebiega z goraczka, bolem glowy lub wysypka - nalezy ustali¢
przyczyne kaszlu i podjaé wlasciwe leczenie.

Produktu DEXATUSSIN Junior nie nalezy stosowa¢ podczas wystepowania kaszlu z odkrztuszaniem
wydzieliny, poniewaz moze to prowadzi¢ do powiktan spowodowanych zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych. Nie stosowac¢ jednoczesnie z lekami mukolitycznymi.



Produkt DEXATUSSIN Junior nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

Nie nalezy podawac produktu leczniczego w okresie 14 dni od zaprzestania leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy (I - MAO).

Produkt DEXATUSSIN Junior zawiera benzoesan sodu, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

Produkt DEXATUSSIN Junior zawiera sorbitol i dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjentow
z rzadko wystgpujacg dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Dekstrometorfan moze uwalnia¢ histaming i z tego wzgledu powinien by¢ stosowany ostroznie
u dzieci z chorobami atopowymi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania dekstrometorfanu z inhibitorami MAO moze wystapi¢ pobudzenie,
wysoka goraczka, omamy, §piaczka.

Jednoczesne stosowanie dekstrometorfanu i innych lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy (leki przeciwhistaminowe, neuroleptyki, opioidowe leki przeciwbolowe i przeciwlekowe)
moze nasila¢ dziatanie tych lekéw i dekstrometorfanu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania dekstormetofranu u kobiet
w okresie cigzy. Dotychczasowa praktyka kliniczna nie wskazuje jednak, aby dekstrometorfan

w zalecanych dawkach dziatat niekorzystnie na przebieg ciazy. W zwiazku z tym produkt leczniczy
moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu. Nie wiadomo, czy dekstrometorfan i jego
metabolity przenikajg do mleka ludzkiego, dlatego dekstrometorfan nie powinien by¢ stosowany
podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt DEXATUSSIN Junior moze powodowac senno$¢ i zawroty gtowy, dlatego nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas wykonywania czynno$ci wymagajacych petnej koncentracji i dobrej sprawnosci
(ptywanie, jazda na rowerze, obstugiwanie urzadzen mechanicznych).

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata okre§lona w nastgpujacy sposob:
bardzo cze¢sto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: senno$¢, zawroty glowy
Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Rzadko: nudnosci, wymioty, zaparcia, bole brzucha
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Rzadko: skorne reakcje alergiczne
Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: uzaleznienie psychiczne



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania sg nudno$ci, wymioty, zawroty gtowy, pobudzenie, sennos$¢, zmiany
skorne pokrzywkopodobne, zaburzenia widzenia lub oczoplas, nerwowos$¢, niepokoj, drazliwos¢,
ataksja, dezorientacja.

W przypadku przyjecia bardzo duzych dawek moga wystapi¢ objawy hamowania o$rodka
oddechowego, omamy, wysoka goraczka.

Postepowanie w zatruciu najczesciej jest objawowe, nalezy poda¢ wegiel aktywowany, w cigzkich
przypadkach - nalokson.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe. Alkaloidy opium i ich pochodne, kod ATC:
R 05 DA 09.

Dekstrometorfan jest d-izomerem leworfanolu (pochodnej kodeiny), zaliczanym do opioidowych
lekow przeciwkaszlowych, niewywotujacych uzaleznienia. Lek ten dziata osrodkowo przez hamujacy
wplyw na osrodek kaszlu w rdzeniu przedtuzonym. W dawkach terapeutycznych nie wptywa jednak
na osrodek oddechowy, nie wywotuje skurczu oskrzeli i nie hamuje czynnosci nabtonka rzeskowego
oskrzeli. Pomimo podobienstwa budowy chemicznej do morfiny nie wykazuje dziatania
przeciwbolowego, a tylko stabe dziatanie uspokajajace i nie powoduje uzaleznienia fizycznego.
Wykazuje rowniez dziatanie przeciwdrgawkowe. Sita dziatania przeciwkaszlowego dekstrometorfanu
jest zblizona do sily dziatania kodeiny, a objawy niepozadane wystepuja rzadzie;j.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dekstrometorfan po podaniu doustnym jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego.

Pokarm nie wptywa na wchtanianie leku. Poczatek dziatania przeciwkaszlowego wystepuje po okoto
30 minutach od podania i utrzymuje si¢ przez 5-6 godzin, u osé6b w wieku powyzej 60 lat moze ulec
wydhuzeniu. Nie stwierdzono wigzania leku z biatkami krwi.

Lek jest metabolizowany w watrobie przez enzymy mikrosomalne do aktywnego metabolitu -
dekstrorfanu i nieaktywnych metabolitow, ktére po sprzegnieciu z kwasem glukuronowym lub
siarkowym sg wydalane z moczem.

Istniejg bardzo duze roznice osobnicze w metabolizowaniu dekstrometorfanu (przemiana wolna Iub
bardzo wolna u okoto 15 % populacji). Brak jednoznacznych danych literaturowych dotyczacych
przenikania dekstrometorfanu przez barier¢ tozyskowa i do mleka matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol, roztwor niekrystalizujacy (70%)

Glicerol 86%

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu benzoesan

Aromat truskawkowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

36 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego — 28 dni.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego o pojemnosci 125 ml z zakretkg aluminiowa w tekturowym kartoniku
wraz z miarkg dozujaca i ulotka informacyjna.

Butelka zawiera 120 ml syropu.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NUTROPHARMA Sp. z 0. 0.

ul. Jednosci 10A,

05-506 Lesznowola

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4219



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 czerwca 1999

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 09 wrzesnia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



