CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACODIN, 15 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku (Dextromethorphani
hydrobromidum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: laktoza.
1 tabletka zawiera 10 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Okresowe hamowanie nieproduktywnego kaszlu o roznym pochodzeniu:
- przezigbienia,

- kaszel optucnowy (np. urazy klatki piersiowej),

- kaszel wywotany wdychaniem substancji draznigcych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Maksymalna dawka dobowa

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 120 mg
dekstrometorfanu (8 tabletek).

Dawkowanie

Doroéli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
15 mg (1 tabletka) co 4 godziny
lub 30 mg (2 tabletki) co 6-8 godzin.

W przypadku samoleczenia, maksymalna dlugos¢ leczenia nie powinna przekracza¢ 3 dni.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Pokarm nie wptywa na wchtanianie dekstrometorfanu.

Produkt leczniczy Acodin mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania



- Nadwrazliwos¢ na dekstrometorfan lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nie stosowac u pacjentow przyjmujacych leki z grupy inhibitorow MAO, a takze u pacjentow,
ktorzy przyjmowali takie leki w ciagu ostatnich 14 dni (patrz takze punkt 4.5).

- Niewydolnos¢ oddechowa lub ryzyko jej wystgpienia.

- Astma oskrzelowa.

- Karmienie piersig.

- Przewlekta obturacyjna choroba pluc.

- Zapalenie ptuc.

- Depresja oddechowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca si¢
zachowanie szczegodlnej ostroznosci w przypadku stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych
0s6b dorostych, jak rowniez u pacjentéw, u ktérych odnotowano w wywiadzie naduzywanie
produktow leczniczych lub substancji psychoaktywnych. U pacjentéw moze si¢ rozwina¢ tolerancja
oraz uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Pacjent nie powinien przekracza¢ zalecanej dawki oraz
zaleconego czasu leczenia.

Dekstrometorfan ma wtasciwos$ci uzalezniajace. Zaleca si¢, aby nie przekraczac zalecanego czasu
leczenia, poniewaz u pacjenta moze rozwinac¢ si¢ tolerancja na dekstrometorfan, jak réwniez moze
wystapi¢ uzaleznienie psychiczne i fizyczne.

Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych w czasie stosowania dekstrometorfanu. Dekstrometorfan
nasila hamujacy wptyw alkoholu na osrodkowy uktad nerwowy.

Dekstrometorfan hamuje kaszel, lecz nie usuwa jego przyczyny. Kaszel jest objawem chorobowym i
jezeli nie ustgpuje w ciggu 3 dni lub nawraca mimo stosowania leku, choroba przebiega z goraczka,
boélem glowy lub wysypka, nalezy ustali¢ przyczyne kaszlu i podja¢ wlasciwe leczenie.

Dekstrometorfan nie jest zalecany w hamowaniu przewleklego kaszlu.

Nie stosowac u pacjentow ze schorzeniami drog oddechowych, zwigzanymi z wytwarzaniem
zwiekszonej ilo$ci $luzu, np. w zapaleniu oskrzeli, rozstrzeni oskrzeli, zwtdknieniu torbielowatym.

W przypadku wystapienia produktywnego kaszlu ze znaczng produkcjg sluzu (np. u pacjentow

z takimi stanami, jak rozstrzenie oskrzeli, mukowiscydoza) lub u pacjentéw z choroba neurologiczna
zwigzang ze znacznie oslabionym odruchem kaszlowym (taka jak udar mézgu, choroba Parkinsona

i otepienie), leczenie przeciwkaszlowe z uzyciem dekstrometorfanu nalezy prowadzi¢ z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci i wylacznie po doktadnym przeanalizowaniu stosunku korzysci do ryzyka.

Pacjenci z mastocytoza, rzadko wystepujacg choroba, powinni unikaé¢ stosowania dekstrometorfanu.
Dekstrometorfan moze aktywowaé komorki tuczne, co moze prowadzi¢ do uwolnienia histaminy,
czemu towarzyszg typowe objawy kliniczne.

Dekstrometorfan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.
U pacjentéw ze znaczng niewydolnoscig nerek lub watroby nalezy zmniejszy¢ dawki lub wydhuzy¢
przerwy pomiedzy podaniem dawek.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywno$¢ tego
enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogblnej populacji odnotowuje si¢ staby
metabolizm CYP2D6. U pacjentdow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentow
jednoczesnie stosujacych inhibitory CYP2D6 moga wystgpowac wzmozone i (Ilub) dlugoterminowe



dziatania dekstrometorfanu. W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z powolnym
metabolizmem CYP2D6 lub stosujgcych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Zespot serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekow o dziataniu serotoninergicznym, takich
jak leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny (SSRI), leki ostabiajace metabolizm
serotoniny [w tym inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)] oraz inhibitory CYP2D6,
odnotowano dziatanie serotoninergiczne, w tym wystagpienie mogacego zagrazac zyciu zespotu
serotoninowego.

Zespoét serotoninowy moze obejmowaé zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna,
zaburzenia nerwowo-migsniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystapienie zespolu serotoninowego, nalezy przerwaé leczenie produktem
Acodin.

Jedna tabletka produktu leczniczego Acodin zawiera 10 mg laktozy, dlatego produktu nie nalezy
stosowac u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dekstrometorfanu nie nalezy stosowac rownoczesnie z lekami z grupy inhibitorow MAO, a takze
w ciggu 14 dni po zakonczeniu leczenia takimi lekami.

Jednoczesne podawanie dekstrometorfanu z lekami z grupy inhibitoréw IMAO lub z selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
toksycznego dziatania serotoniny tzw. zespotu serotoninowego. Zespot serotoninowy (objawiajacy si¢
zawrotami gtowy, nadpobudliwo$cig migsniowo—ruchowa, znacznym podwyzszeniem temperatury
ciata, nudnos$ciami, drzeniem mi¢$ni, podwyzszeniem ci$nienia tetniczego krwi, innymi oznakami i
objawami chorobowymi dotyczacymi funkcji poznawania i §wiadomos$ci) moze wystapi¢ w
szczegolnosci u pacjentow, u ktdrych wezesniej zastosowano lub stosuja obecnie leczenie produktami
leczniczymi majacymi wptyw na metabolizm serotoniny, takimi jak inhibitory monoaminooksydazy
IMAO (patrz takze punkty 4.3 1 4.4).

Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych w czasie leczenia produktem leczniczym Acodin ze
wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania sedatywnego dekstrometorfanu. Jednoczesne stosowanie
substancji o dziataniu hamujacym na OUN, w tym alkoholu, moze prowadzi¢ do wzajemnego
nasilenia tego dzialania (patrz punkt 4.4).

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejscia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze zwigkszac
stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wigkszego niz prawidtowy.
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 st¢zenie dekstrometorfanu w osoczu moze
wzrosng¢ nawet 20-krotnie, co zwigksza ryzyko wystepowania dziatan niepozgdanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wptyw na
metabolizm dekstrometorfanu wywolujg rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina,
bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku koniecznos$ci
jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany.
Konieczne moze by¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

Jezeli dekstrometorfan zostanie zastosowany w skojarzeniu z sekretolitykami u pacjentow z istniejaca
choroba ptuc, taka jak mukowiscydoza i rozstrzenie oskrzeli, u ktorych wystepuje nadmierne
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wydzielanie $luzu, ostabienie odruchu kaszlowego moze doprowadzi¢ do nasilonego zalegania $luzu
(patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak dobrze udokumentowanych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Duze dawki dekstrometorfanu mogg spowodowac depresje oddechowa u noworodkdw, nawet jesli
byty stosowane przez krotki czas.

Stosowanie dekstrometorfanu w okresie cigzy powinno zawsze odbywac¢ si¢ pod kontrolg lekarza.

Karmienie piersia
Dekstrometorfan jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig, poniewaz nie mozna wykluczy¢
wystgpienia depresji oddechowej u niemowlat.

Plodnos¢
Dotychczasowe dane niekliniczne nie wskazuja na niekorzystny wptyw na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dekstrometorfan, nawet jesli jest stosowany zgodnie z zaleceniami, moze powodowac tagodna
senno$¢ lub zawroty gtowy 1 zmieni¢ czas reakcji w stopniu, w ktorym zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn jest zaburzona. Ryzyko to zwigksza sie, jesli dekstrometorfan jest
stosowany w skojarzeniu z alkoholem.

Stosowany w dawkach wigkszych niz zalecane dziala hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czestosci
wystepowania.

Czesto$¢ wystgpowania jest okre$lona jako bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000),
czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Nieznana: nadwrazliwos¢, pokrzywka, trwale wykwity polekowe, reakcje anafilaktyczne, wstrzas
anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli.

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: dezorientacja.

Bardzo rzadko: uzaleznienie od lekow.

Nieznana: zaburzenia psychotyczne, w tym omamy, odnotowano uzaleznienie od leku u 0sob
naduzywajacych dekstrometorfan.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czgsto: sennos¢, zawroty glowy.

Nieznana: zawroty glowy pochodzenia obwodowego lub osrodkowego, niewyrazna mowa oraz
oczoplas, ruchy mimowolne (dystonia), zwlaszcza u dzieci, uczucie pustki w gltowie.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czegstos$¢ nieznana: reakcje skorne, takie jak wysypka ze swigdem

Zaburzenia zolgdka i jelit:



Czgsto: zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, zaparcie)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czesto: zmeczenie

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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudnos$ciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennoscig, oslupieniem, oczoplgsem, kardiotoksycznoscig (tachykardia,
nieprawidlowe EKG z wydtuzeniem odstgpu QTc), ataksja, psychoza toksyczng z omamami
wzrokowymi, wzmozong pobudliwos$cia.

W razie duzego przedawkowania moga wystgpi¢ nastgpujgce objawy: $pigczka, depresja oddechowa,
drgawki.

Leczenie

e Pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke dekstrometorfanu w ciggu
poprzedniej godziny, mozna podaé¢ wegiel aktywny.

e U pacjentow, ktorzy przyjeli dekstrometorfan i wystapito u nich uspokojenie lub §pigczka,
mozna rozwazy¢ zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu
przedawkowania opioidow. Jesli wystapiag drgawki, mozna zastosowac¢ benzodiazepiny, a w
razie wystapienia hipertermii wynikajacej z zespotu serotoninowego - benzodiazepiny i
zewngtrzne ochladzanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkaszlowe, alkaloidy opioidowe i ich pochodne.
Kod ATC: R 05 DA 09.

Dekstrometorfan wykazuje dziatanie przeciwkaszlowe, dziata w osSrodkowym uktadzie nerwowym
na osrodek kaszlu zlokalizowany w rdzeniu przedtuzonym; powoduje podwyzszenie progu dla
odruchu kaszlowego. W dawkach terapeutycznych nie wptywa hamujaco na czynno$¢ oddechowa
i dzialanie aparatu rzgskowego oskrzeli.

Poczatek dziatania przeciwkaszlowego dekstrometorfanu po podaniu doustnym wystepuje

po 15-30 minutach i utrzymuje si¢ przez 5-6 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dekstrometorfan dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym.

Po podaniu 20 mg dekstrometorfanu maksymalne stezenie w surowicy krwi wystgpuje

po okoto 2,5 godziny.

Farmakokinetyka dekstrometorfanu charakteryzuje si¢ duza zmienno$cia osobnicza.
Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejscia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYP2D6) jest
glownym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikéw ludzkich.
Przypuszcza sig, Ze istnieja odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wptywa na
wysoce zroznicowang 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 osob metabolizm przebiega wolniej, a w zwiazku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan na zwierzgtach dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza

Skrobia ziemniaczana

Powidon 90F

Sodu laurylosiarczan

Talk

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10, 20 Tub 30 tabletek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4042

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 marca 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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