CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mucotussin, 10 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 10 mg dekstrometorfanu bromowodorku jednowodnego, co odpowiada
7,35 mg dekstrometorfanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
5 ml syropu Mucotussin zawiera 4340 mg maltitolu ciektego (E965), 310 mg glikolu propylenowego
oraz 7,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Bezbarwny do jasnozéltego, klarowny ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mucotussin jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i powyzej
w objawowym leczeniu draznigcego kaszlu (nieproduktywnego, suchego kaszlu).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej

Po 15 ml syropu do 3 razy na dobe, co 6 do 8 godzin, w razie potrzeby.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki wynoszacej 45 ml na dobe.

Sposob podawania

Nalezy uzywac¢ miarki dotgczonej do opakowania.
Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 2 do 3 tygodni.
4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

o U pacjentéw z niewydolnoscig oddechowa lub u ktorych istnieje ryzyko rozwoju
niewydolnos$ci oddechowej (patrz punkt 4.4).



e U pacjentéw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) oraz przez 14 dni po
zakonczeniu stosowania takich lekéw (patrz punkt 4.5).
e Syrop Mucotussin jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dekstrometorfan ma niewielki potencjal uzalezniajacy. Podczas dtugotrwatego stosowania (t;.
dhuzszego niz zalecany okres leczenia) u pacjentéw moze rozwing¢ si¢ tolerancja na lek, a takze
fizyczne i psychiczne uzaleznienie. Pacjenci z tendencja do naduzywania lub uzaleznienia od lekow
powinni przyjmowac produkt Mucotussin tylko przez krotki okres i pod $cistym nadzorem lekarza.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu. Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej
ostroznos$ci w przypadku stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych os6b dorostych, jak
rowniez u pacjentow, u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow leczniczych lub
substancji psychoaktywnych.

Zglaszano przypadki naduzywania dekstrometorfanu, gtownie u mtodziezy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Mucotussin u pacjentéw przyjmujacych
leki serotoninergiczne (inne niz inhibitory MAO), w tym selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) (np. fluoksetyna, paroksetyna) lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (patrz punkt 4.5).

Dekstometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos¢ tego
enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogoélnej populacji odnotowuje si¢ staby
metabolizm CYP2D6. U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentow
jednoczesnie stosujacych inhibitory CYP2D6 moga wystepowac wzmozone i/lub dlugoterminowe
skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z
powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami uktadu oddechowego, takimi jak astma, POChP,
zapalenie ptuc.

Dostepne sg ograniczone informacje dotyczace stosowania dekstrometorfanu u pacjentéow z
zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania
produktu Mucotussin w tej grupie pacjentow, szczegodlnie U 0sob z cigzkimi zaburzeniami.

Ze wzgledu na ryzyko uwolnienia histaminy nalezy unika¢ stosowania produktu Mucotussin
w przypadku mastocytozy.

Przewlektly kaszel moze by¢ wczesnym objawem astmy, dlatego Mucotussin nie jest wskazany do
tagodzenia przewlektego kaszlu, szczegodlnie u dzieci.

W przypadku produktywnego kaszlu ze znacznym wytwarzaniem §luzu (np. u pacjentow z chorobami,
takimi jak rozstrzenie oskrzeli i mukowiscydoza) lub u pacjentow z chorobami neurologicznymi
zwigzanymi ze znacznie ostabionym odruchem kaszlu (np. udar, choroba Parkinsona i otgpienie)
leczenie przeciwkaszlowe produktem Mucotussin nalezy stosowaé zachowujac szczeg6lng ostroznosé
i tylko po szczegotowej ocenie korzyscei i ryzyka.

Produkt Mucotussin zawiera:

— 39,06 g maltitolu ciektego w maksymalnej zalecanej dawce dobowej rownowaznej

89 kcal/g. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczna nietolerancjg fruktozy nie powinni
zazywac¢ tego produktu. Produkt moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

— 2,8 g glikolu propylenowego w maksymalnej zalecanej dawce dobowej.



— metylu parahydroksybenzoesan, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poOzZnego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dekstrometorfan ma stabe wtasciwosci serotoninergiczne. Z tego wzglgdu moze zwigksza¢ ryzyko
toksycznosci serotoniny (zespot serotoninowy), zwtaszcza w przypadku jednoczesnego przyjmowania
innych lekow serotoninergicznych, takich jak inhibitory MAO lub leki z grupy SSRI. Stosowanie
lekéw zaburzajacych metabolizm serotoniny, takich jak leki przeciwdepresyjne z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy (IMAO) przed leczeniem lub réwnoczesnie z leczeniem bromowodorkiem
dekstrometorfanu moze powodowac rozwdj zespotu serotoninowego, ktorego charakterystyczne
objawy to: nadpobudliwo$¢ nerwowo-migsniowa (np. drzenie, drgawki kloniczne, drgawki kloniczne
migéni, wzmozone odruchy i sztywno$¢ pozapiramidowa), nadpobudliwo$¢ autonomiczna (np. obfite
pocenie sig, goraczka, tachykardia, przyspieszony oddech, rozszerzenie zrenic) i zmiany stanu
psychicznego (np. pobudzenie, podniecenie, splatanie) (patrz punkt 4.3 (inhibitory MAO) i 4.4).

Jednoczesne podawanie innych substancji, w tym alkoholu, ktore dziataja hamujaco na OUN, moze
spowodowa¢ wzajemne nasilenie dzialania.

Jesli dekstrometorfan jest stosowany w skojarzeniu z lekami sekretolitycznymi u pacjentow ze
stwierdzong wczesniej choroba w obrebie klatki piersiowej, takg jak mukowiscydoza i rozstrzenie
oskrzeli, u ktorych wystepuje nadmierne wydzielanie sluzu, ostabiony odruch kaszlu moze prowadzi¢
do niebezpiecznego nagromadzenia si¢ §luzu.

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejécia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze zwigkszac
stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wigkszego niz prawidlowy.
Zwigksza to ryzyko wystepowania toksycznego wptywu dekstrometorfanu (pobudzenia,
dezorientacji, drzenia, bezsennosci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu
serotoninowego. Do silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 nalezg fluoksetyna, paroksetyna,
chinidyna i terbinafina. W przypadku jednoczesnego stosowania z chinidyng stezenie
dekstrometorfanu w osoczu moze wzrosna¢ nawet 20-krotnie co zwigksza ryzyko wystepowania
dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego powiazanych ze stosowaniem tego
produktu. Podobny wptyw na metabolizm dekstrometorfanu wywotuja rowniez amiodaron, flekainid i
propafenon, sertralina, bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W
przypadku konieczno$ci jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent
musi by¢ monitorowany. Konieczne moze okazac si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

Te wyzej wymienione dziatania moga wystapic, jesli niedawno podawano ktorykolwiek z tych lekow,
nawet gdy nie jest on juz przyjmowany.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Wyniki badan epidemiologicznych otrzymane z niewielkiej liczby zastosowan produktu nie

wykazaty zwigkszenia czestosci wystgpowania wad wrodzonych u dzieci, ktore zostaty narazone
na dziatanie dekstrometorfanu w okresie prenatalnym. Badania te jednak nie dokumentuja
odpowiednio czasu trwania leczenia dekstrometorfanem.



Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje nie wykazaty, ze
dekstrometorfan stwarza potencjalne zagrozenie dla cztowieka (patrz punkt 5.3).

Dlatego dekstrometorfan nalezy stosowac w czasie cigzy tylko po doktadnej analizie korzysci i ryzyka
oraz jedynie w wyjatkowych przypadkach.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy dekstrometorfan przenika do mleka kobiecego. Zaleca si¢, aby nie stosowac tego
produktu u matek karmigcych piersig, poniewaz nie mozna wykluczy¢ wystapienia depresji
oddechowej u niemowlat.

Plodnos¢
Nie odnotowano wptywu dekstrometorfanu na ptodnos¢. Doswiadczenie przedkliniczne w tym
zakresie jest ograniczone (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nawet podczas stosowania zgodnie z zaleceniami lek ten moze powodowac lekka senno$¢ oraz
op6zniac czas reakcji, prowadzac do zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Ryzyko zwigksza si¢, gdy lek jest stosowany jednoczes$nie z alkoholem lub innymi lekami,
ktére moga wptywac na czas reakcji.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane s3 wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadoéw i1 narzadow oraz czg¢stoScia
wystepowania (liczba pacjentow, u ktorych oczekuje si¢ wystapienia reakcji). Czesto§¢ wystgpowania
okreslono jako: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do

< 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (cz¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czestosé Dzialania
ukladow i wystepowania niepozadane
narzadéw
Zaburzenia uktadu | Nieznana reakcje
immunologicznego nadwrazliwosci,
w tym reakcja
anafilaktyczna,
obrzek
naczynioruchowy,
pokrzywka,
swiad, wysypka i
rumien
Zaburzenia Bardzo rzadko omamy,
psychiczne zaobserwowano
uzaleznienie od
leku u 0s6b
naduzywajacych
dekstrometorfan
Zaburzenia uktadu | Czesto zawroty glowy
nerwowego Bardzo rzadko sennos¢
Zaburzenia Czesto wymioty,
zoladka i jelit zaburzenia ze
strony przewodu
pokarmowego




oraz nudnosci
Zaburzenia skory i | Nieznana wysypka
tkanki podskornej polekowa
Zaburzenia ogdlne | Czesto zmeczenie
i stany w miejscu
podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania znane dziatania niepozadane, tj. nudno$ci, wymioty i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, zawroty glowy, zmeczenie, sennos¢ i omamy, moga wystgpowac ze zwigkszona
czestoscig lub ze zwickszonym nasileniem.

W zaleznosci od stopnia przedawkowania niepokéj ruchowy i pobudliwo$¢ moga zmienic si¢ w silne
pobudzenie psychoruchowe.

Ponadto mogg wystgpi¢ objawy, takie jak zaburzenia koncentracji i $wiadomosci az do $pigczki

(w przypadku ciezkiego zatrucia), zmiany nastroju, takie jak dysforia i euforia, zaburzenia
psychotyczne, takie jak dezorientacja i urojenia, a nawet stan splatania lub reakcje paranoidalne,
zwickszone napigcie migSniowe, ataksja, dyzartria, oczoplas i zaburzenia wzroku, a takze depresja
oddechowa, zmiany ci$nienia krwi i tachykardia.

Dekstrometorfan moze zwigkszac ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego; ryzyko to zwigksza si¢
wskutek przedawkowania, zwtaszcza jesli jednocze$nie przyjeto inne leki serotoninergiczne.

Leczenie

W razie koniecznosci nalezy podja¢ monitorowanie na oddziale intensywnej opieki medycznej wraz z
leczeniem objawowym. Jako antagonist¢ mozna zastosowac nalokson.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwkaszlowe i przeciw przezigbieniom.
Kod ATC: RO5DA09

Bromowodorek dekstrometorfanu jest 3-metoksypochodng leworfanolu. Dziata przeciwkaszlowo, ale
w dawkach terapeutycznych nie ma wlasciwosci przeciwbolowych, hamujacych czynnos¢ uktadu
oddechowego lub wlasciwosci psychomimetycznych.

Dekstrometorfan ma niewielki potencjat uzalezniajacy. Dekstrometorfan ma stabe dziatanie
serotoninergiczne.

Dziatanie produktu rozpoczyna sie po 15 - 30 minutach od przyjecia doustnego i utrzymuje sie okoto 3
do 6 godzin.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym dekstrometorfan wchtania sie szybko, a stgzenie maksymalne w osoczu
wynoszace od 5,2 do 5,8 ng/ml po jednorazowym przyjeciu dawki 60 mg wystepuje w ciggu
2 godzin.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym po podaniu 50 mg dekstrometorfanu wynosi 7,3 1 £

4,8 1 ($rednia £ SD).

Metabolizm

Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejscia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYP2D6) jest
gléwnym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikéw ludzkich.

Przypuszcza sig, ze istnieja odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wplywa na
wysoce zréznicowang farmakokinetyke u pacjentow. Niezmetabolizowany dekstrometorfan wraz z
trzema jego demetylowanymi metabolitami morfinanowymi - dekstrorfanem (znanym réwniez
jako 3-hydroksy-N-metylomorfinan), 3-hydroksymorfinanem i 3-metoksymorfinanem —
zidentyfikowano w moczu jako produkty sprzgzone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gldwnym metabolitem.
U niektorych osdéb metabolizm przebiega wolniej, z w zwiazku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

Eliminacja

7 moczem moze wydala¢ sie (do 48 godzin po podaniu doustnym) od 20% do 86% zastosowanej
dawki. W moczu stwierdza si¢ metabolity wolne lub sprz¢zone, a jedynie niewielka cze$é
substancji czynnej jest wydalana w postaci niezmienione;j.

Mniej niz 0,1% wydala si¢ z katem. Po podaniu dawki pojedynczej lub dawek wielokrotnych
sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 3,2 do 4 godzin.

Szczegodlne populacie pacientdw

Osoby ze stabo metabolizujgcym CYP2D6 i osoby z intensywnie metabolizujgcym CYP2D6

Warto$ci Crax, AUC i 1y, dla dekstrometorfanu sa wigksze u pacjentow stabo metabolizujacych niz u
0sob intensywnie metabolizujacych, tj. 16-krotnie wigksze Cax, 150-krotnie wigksze AUC i 8-krotnie
dhuzszy ty, (19,1 wzgledem 2,4 h).

U niektorych osob stabo metabolizujacych ty, moze by¢ wydtuzony nawet do 45 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ przewlekta i podprzewlekta

Badania dotyczace toksycznos$ci podprzewlektej i przewlektej przeprowadzone na psach i
szczurach nie wykazaty zadnych dowodow toksycznego wptywu specyficznego dla
dekstrometorfanu.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze

Wynik bakteryjnego testu mutacji punktowych byt ujemny. Wynik badania aberracji
chromosomalnych byt ujemny. Dane dotyczace genotoksycznosci i rakotworczosci dostgpne dla
substancji o podobnej budowie chemicznej, w tym morfiny, kodeiny, nalbufiny, buprenorfiny,
naloksonu, hydromorfonu, leworfanolu i oksykodonu, sa w wiekszo$ci ujemne. Zbiorcze dane
dotyczace dekstrometorfanu i jego strukturalnych analogow uzasadniaja wniosek, ze ta grupa




zwigzkow pochodnych fenantrenu, a zwlaszcza dekstrometorfan, nie ma dziatania
genotoksycznego in vitro ani in vivo, oraz nie powoduje ryzyka dziatania rakotworczego u
pacjentéw. Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach w celu okreslenia
dziatania rakotworczego.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Przeprowadzone na szczurach badania dotyczace embriotoksycznosci, toksycznosci okotoporodowej i
poporodowej oraz wplywu na ptodnos$¢ wykazaly negatywny wynik w przypadku przyjmowania
dawki do 50 mg/kg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekty (E 965)

Sacharyna sodowa (dwuwodna) (E 954)

Glikol propylenowy

Aromat waniliowy 33P080

Aromat brzoskwiniowy 653460

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta typu Il z zamknigciem z PP z wktadka LDPE z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci i miarka z PP w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
1 x butelka 100 ml i 1 miarka
1 x butelka 190 ml i 1 miarka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.
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