Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy
20 mg/15 ml, syrop

Dextromethorphani hydrobromidum

Dla dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 3 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy
3. Jak stosowac lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy i w jakim celu si¢ go stosuje

Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy zawiera substancje czynng dekstrometorfanu
bromowodorek i jest lekiem stosowanym w objawowym leczeniu suchego, draznigcego,
nieproduktywnego kaszlu.

Ten lek jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel
suchy

Kiedy nie stosowac tego leku:

e jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfanu bromowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa, przewlekta obturacyjna choroba pluc (przewlekle
zapalenie oskrzeli i rozedma ptuc), zapalenie ptuc, zahamowanie czynnos$ci uktadu oddechowego
(depresja oddechowa), zaburzenia oddychania (niewydolno$¢ oddechowa).

e udzieci w wieku ponizej 14 lat.

e podczas jednoczesnego stosowania niektorych lekow poprawiajacych nastrdj (inhibitory MAO)
lub w ciagu 14 dni po przerwaniu stosowania inhibitorow MAO.

e U pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystepuje kaszel z wytwarzaniem znaczgcej ilosci $luzu (z odkrztuszaniem), powinien
stosowac ten lek tylko po konsultacji i zgodnie z zaleceniami lekarza oraz z zachowaniem szczego6lnej
ostroznosci, poniewaz w takich okoliczno$ciach hamowanie kaszlu moze by¢ niepozadane.
Przewlekly kaszel moze by¢ wczesnym objawem astmy oskrzelowej. Ten lek jest zatem niewskazany
w hamowaniu takiego kaszlu, szczegolnie u dzieci.

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krotkotrwate.

U pacjentéw ze sktonnoscig do naduzywania lekow lub uzalezniania si¢ od lekow, ten lek powinien
by¢ stosowany pod $cista kontrolg lekarza.

Dzieci
Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku do 14 lat.

Lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

— U pacjentow stosujacych wezesniej lub jednoczes$nie niektore leki poprawiajace nastroj (Ieki
przeciwdepresyjne z grupy inhibitorow MAO) istnieje mozliwo$¢ wptywu na osrodkowy uklad
nerwowy, co objawia si¢ pobudzeniem i dezorientacja, wysoka goraczka i zaburzeniami czynnos$ci
uktadu oddechowego i krazenia (tzw. zespot serotoninowy). Podobne objawy obserwowano
rowniez podczas jednoczesnego stosowania antybiotyku linezolidu.

— Jednoczesne stosowanie z innymi lekami hamujacymi osrodkowy uktad nerwowy moze prowadzic¢
do wzajemnego wzmocnienia dziatania.

— Jedli ten lek stosowany jest jednoczesnie z lekami wykrztu$nymi, wystapi¢ moze niebezpieczne
gromadzenie si¢ powstajacej wydzieliny z powodu ostabionego odruchu kaszlu.

— Jednoczesne stosowanie lekow, ktére hamuja cytochrom P450 2D6 ukladu enzymatycznego
w watrobie i w ten sposéb hamuja metabolizm dekstrometorfanu, szczegdlnie amiodaron,
chinidyna, fluoksetyna, haloperydol, paroksetyna, propafenon, tiorydazyna, cymetydyna
1 rytonawir, moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia dekstrometorfanu.

— Niektore leki (np. niektore leki obnizajace cisnienie krwi, zwane inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyne - inhibitorami ACE) moga wywolywac kaszel. W przypadku
stosowania takich lekdéw, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku hamujacego
kaszel.

— Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne,
lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy moze z nimi oddzialywa¢ powodujac zmiany
stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, §piaczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura
ciata powyzej 38°C, podwyzszone tetno, niestabilne ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje
odruchowe, sztywno$¢ miesni, brak koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego
(np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Stosowanie leku Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy z alkoholem
Nalezy unika¢ dodatkowego spozywania alkoholu.

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

Stosowanie leku w czasie cigzy i karmienia piersig powinno odbywac si¢ jedynie po bardzo

doktadnym rozwazeniu przez lekarza korzysci i mozliwych dziatan niepozadanych (patrz takze punkt
4 ,Mozliwe dziatania niepozgdane”) u matki i dziecka.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nawet jesli stosowany jest zgodnie z zaleceniami, ten lek moze powodowa¢ umiarkowane zmeczenie,
przez co moze zmienia¢ reakcje tak bardzo, ze zaburza zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Wystepuje to szczegélnie podczas jednoczesnego spozywania alkoholu lub
stosowania innych lekéw mogacych zaburza¢ reakcje.

Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy zawiera sacharoze i cukier inwertowany (miod).
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Dawka leku zawiera 5,55 g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy zawiera sod.
Lek zawiera 27,9 mg sodu (gltéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce (15 ml). Odpowiada
to 1,40% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy zawiera 5% v/v alkoholu.

Ten lek zawiera 592 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (15 ml). [lo§¢ alkoholu w kazdej dawce
(15 ml) tego leku jest rownowazna mniej niz 12 ml piwa lub 5 ml wina.

Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy zawiera 850,50 mg glikolu propylenowego w
kazdej dawce (15 ml).

Kobiety w ciazy lub karmigce piersia nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia
lekarza. Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentow.

Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy zawiera 15 mg benzoesanu sodu w kazdej dawce
(15 ml).

3. Jak stosowaé lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj zalecana dawka to:

Mtlodziez w wieku powyzej 14 lat i doroSli

15 ml (zgodnie z oznaczeniem na miarce), (co odpowiada 20 mg dekstrometorfanu bromowodorku)
3 razy na dobe, maksymalna dawka dobowa wynosi 45 ml (co odpowiada 60 mg dekstrometorfanu
bromowodorku).

Stosowanie u dzieci
Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Sposéb podania
Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie. Przed uzyciem wstrzasna¢ butelka. Aby otworzy¢ butelke, nalezy

docisna¢ nakretke 1 w tym samym czasie przekreci¢é w kierunku wyznaczonym przez strzalke.

Czas trwania leczenia
Tego leku nie nalezy stosowaé dluzej niz 3 do 5 dni bez porady lekarskiej.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy,
mogg wystapi¢ nastepujace objawy: nudno$ci i wymioty, mimowolne skurcze mi¢éni, pobudzenie,
splatanie, senno$¢, zaburzenia §wiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, zaburzenia
kardiologiczne (szybkie bicie serca), zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi oraz
wzmozona pobudliwo$¢, zawroty gtowy, obnizenie ci$nienia krwi i zwigkszone napigcie migsniowe.

Innymi objawami duzego przedawkowania mogg by¢: $piaczka, ciezkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub uda¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne i (lub) wstrzas anafilaktyczny, obrzek jamy
ustnej 1 gardta. Po pierwszych objawach reakcji nadwrazliwosci, NIE nalezy ponownie przyjmowac
leku. Nalezy poinformowac lekarza.

Umiarkowane zmgczenie, zawroty glowy.
Nudnosci, problemy zotadkowo-jelitowe, wymioty.

Rzadko (moga wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
Wysypki skorne.

Bardzo rzadko (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
Sennos¢, omamy, rozwdj uzaleznienia, jesli lek jest naduzywany.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego.
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5. Jak przechowywa¢ lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
»EXP*. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy

Substancja czynng leku jest dekstrometorfanu bromowodorek.
15 ml syropu zawiera 20 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, sacharyna sodowa, glikol propylenowy, etanol 96%, sodu cytrynian
dwuwodny, kwas cytrynowy, karmeloza sodowa, makrogol, aromat miodu L-166952 (zawierajacy
glikol propylenowy, midd, aromat miodu, karmel, disodu edetynian (EDTA), wod¢ oczyszczong),
mentoksypropanediol (TK 10), makrogolu stearynian, sodu benzoesan (E 211), aromat witutki, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Vicks MedDex o smaku miodu na kaszel suchy i co zawiera opakowanie
Z6lty, lepki ptyn o smaku i aromacie miodu.

Ten lek jest dostepny w butelkach z brunatnego szkta z polipropylenowym zamknigciem
zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci i polipropylenowg miarkg dozujgcg w tekturowym
pudetku.

Dostepne wielko$ci opakowan:
e Syrop, butelka po 100 ml
e Syrop, butelka po 120 ml
e Syrop, butelka po 180 ml
e Syrop, butelka po 240 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40-50

D-65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

Wytworca:
Procter & Gamble Manufacturing GmbH
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Gross-Gerau Plant

Procter & Gamble Strasse 1
64521 Gross-Gerau
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022
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