CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TUSSIDEX mite, 15 mg, kapsutki gitkie

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna kapsutka gltka zawiera 15 mg dekstrometorfanu bromowodobBexromethorphani
hydrobromidum

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu sorlupaiwier koszenilowa (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka mgkka

Przezroczyste, owalne,a@we kapsutki o gtadkiej powierzchni.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w objawowym leczeniu ostrego, suchego kasz&rwigzanego z zaleganiem wydzieliny w
drogach oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 lat: 15 do 30 mg (1 do 2 kapsutek) co 6 do@zin.
Nie nalery stosowa wigcej niz 120 mg dekstrometorfanu bromowodorku nagd@kapsutek na

doke).

Sposo6b podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

Astma oskrzelowa.

Niewydolna¢ oddechowa lub ryzyko jej wygdienia.

Produktu nie naley stosowa u pacjentéw z przewlektym kaszlem, rozedpiuc, przewlektym
zapaleniem oskrzeli.

Ciezka niewydolné¢ watroby.

Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Nie nalery stosowd dekstrometorfanu w trakcie leczenia inhibitoransinmaminooksydazy (IMAQO)
ani w chgu 14 dni po zakixzeniu leczenia takimi lekami.

Nie stosowa produktu u kobiet karmcych piersi.
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4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli mimo stosowania produktu, kaszel utrzymugeddizej niz 7 dni albo choroba przebiega z
goraczky, bolem gtowy, wysypk nalery zastosowaodpowiednie leczenie.

Ze wzgkdu na ryzyko przedawkowania najesprawdzt, czy inne przyjmowane rownoczee leki
nie zawieraj dekstrometorfanu.

Produktu nie naley stosowd w przypadku kaszlu z odkrztuszaniem.

Podczas leczenia dekstrometorfanem niezgadpazywaé alkoholu oraz przyjmowaproduktow
zawierajcych alkohol.

U pacjentéw z niewydolrgia watroby naley zachowa ostraznos¢ i zmniejszy dawk
dekstrometorfanu ze wzaglu na jego spowolniony metabolizm i 2kézone ryzyko kumulaciji, u
pacjentdéw z aizkg niewydolndcia watroby nie naley stosowa dekstrometorfanu (patrz tzk punkt
4.3).

Ze wzgkdu na zawart@ sorbitolu, produktu nie natg stosowa u pacjentow z rzadko wygtujaca
dziedziczn nietolerangj fruktozy.

Produkt zawiera czerwiekoszenilovy, ktéra mae powodowa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dekstrometorfan stosowany jednogzie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz woti 14 dni po
zakaczeniu ich stosowania me spowodowawysigpienie zapsci, zawrotow gtowy, pobudzenia,
nudndaci, omaméwgpiaczki, wysokiej gogczki oraz podwyszenia @nienia ttniczego krwi. Dlatego
nie naley przyjmowa dekstrometorfanu w trakcie leczenia IMAO ani wgti 14 dni po zakiczeniu
leczenia takimi lekami (patrz punkt 4.3).

Réwnoczesne podawanie dekstrometorfanu z chigidymiodaronem lub fluoksetymoze
hamowa metabolizm dekstrometorfanu wstnobie, zwekszapc jego s¢zenie w surowicy krwi i
nasilajc dziatania niepmdane.

Jednoczesne stosowanie produktu i lekow dzieyah hamujco na érodkowy uktad nerwowy mae
nasil& dziatanie hamuge tych lekéw i dekstrometorfanu.

Dekstrometorfan nasila dziatanie alkoholu.

4.6 Wplyw na ptodnasé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca si stosowania produktu w czasiewi ze wzgédu na brak dostatecznej liczby badea

zwierztach, potwierdzajcych bezpieczestwo stosowania. Nieliczne badania retrospektywne
stosowania dekstrometorfanu u kobiet wzginie wykazaly jego dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego.

Stosowanie dekstrometorfanu wikowym okresie gizy maze spowodowézaburzenia czynroi
oddechowej u noworodka.

Karmienie piersj

Dekstrometorfan przenika do mleka matki, dlategmie naley stosowd produktu u kobiet
karmigcych piersa. U niemowét karmionych piersi przez matki stosage dekstrometorfan nie
wystgpi¢ obnizenie cénienia krwi i zatrzymanie oddychania.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nalezy zachowa ostraznosé, gdyz produkt mae zaburzé zdolngé prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn (istnieje ryzyko wysienia senngi i zawrotow gtowy).
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4.8 Dziatania niepaadane

Podczas stosowania dekstrometorfanu rzadko - wedahrgencji MedDRA ¥1/10 000 do <1/1 000),
wystepuja dziatania niepmdane. Mog to by¢ nastpujace objawy:

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, arnaczynioruchowy, skurcz oskrzeli.

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia ukladu nerwowego
dezorientacja, sens@ zawroty gtowy, bol gtowy.

Zaburzeniaolgdka i jelit:
bole zotadka, zaparcia lub biegunka, nudoip wymioty.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktu Leczniczego Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel. +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania to: dezorientacja, sétnpawroty gtowy, nudrgei, wymioty, pobudzenie
nerwowe, niepokoj, didiwos¢, depresja oddechowa.

Po znacznym przedawkowaniu naogystpi¢ objawy zatrucia o charakterze psychotycznym
(pobudzenie nerwowe, omamy wzrokowe i stuchowe épaczka i drgawki.

Przedawkowanie i (lub) uzaleienie od dekstrometorfanu wyptija rzadko, po dtugotrwatym
stosowaniu digych dawek.

Postpowanie po przedawkowaniu: zalecalsiczenie objawowe. Natg wykona ptukaniezotadka,
w przypadku zahamowania czyriebosrodka oddechowego podldazylnie nalokson, zastosowa
wspomaganie oddychania; w razie vgypitnia drgawek podabenzodiazepiny.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwkagz(@ wygtkiem preparatéw zawiergjych leki
wykrztusne), alkaloidy opioidowe i ich pochodne.

Kod ATC: R 05 DAO9

Dekstrometorfan dziata ngredek kaszlu w rdzeniu przedlinym podnosge jego prog wraiwosci i
tym samym tlurmic odruch kaszlu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Dekstrometorfan podany doustnie szybko wchtaria sirzewodu pokarmowego. Dziatanie
rozpoczyna siw ciggu 15-30 minut po podania leku i utrzymuje gizez okoto 5-6 godzin.
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Metabolizm
Metabolizowany jest w wirobie z udziatem izoenzymu cytochromu P4502D6 (26 do
aktywnego metabolitu dekstrorfanu, nieaktywnegoeaksymorfinanu i morfinan-3-olu.

Eliminacja
Wydalany jest przez nerki w postaci niezmieniomagov postaci metabolitéw. Okres pottrwania
postaci niezmienionej dekstrometorfanu wynosi b3 djodzin, a jego metabolitu dekstrorfanu 3,5 do

5,5 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Nie przeprowadzono nieklinicznych baddotyczcych bezpieczestwa stosowania produktu
Tussidex mite.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 400

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego
Glicerol

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Glicerol

Sorbitol (sucha pozosta®z 70% roztworu sorbitolu)
Czerwier koszenilowa (E 124)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze pongj 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrongeut
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

1, 2 lub 3 blistry z folii PVC/PVDC/AI zawierage po 10 kapsutek ghkich w pudetku tekturowym.
Opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 tabletek.

1 lub 2 blistry z folii PVC/PVDC/AIl zawierage po 15 kapsutek w pudetku tekturowym.
Opakowanie zawiera 15 lub 30 tabletek.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
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Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242E

tel. (71) 352 95 22

fax. (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15685

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 17 czerwca 2009 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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