Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEXATUSSIN Junior 1 mg/1 ml, syrop
Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jedli po uptywie 2-4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek DEXATUSSIN Junior i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DEXATUSSIN Junior
Jak stosowac lek DEXATUSSIN Junior

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DEXATUSSIN Junior

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek DEXATUSSIN Junior i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DEXATUSSIN Junior ma posta¢ syropu i zawiera substancj¢ czynng dekstrometorfanu
bromowodorek. DEXATUSSIN Junior jest lekiem przeciwkaszlowym, hamujacym odruch kaszlu
poprzez bezposredni wptyw na osrodek kaszlu w rdzeniu przedtuzonym.

Dekstrometorfan wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Dziatanie przeciwkaszlowe
wystepuje po okoto 30 minutach po podaniu i utrzymuje si¢ przez 5-6 godzin. W dawkach leczniczych
lek nie hamuje czynno$ci nabtonka rzgskowego oskrzeli. W przypadku niewydolnosci watroby
dziatanie dekstrometorfanu nasila si¢.

Lek DEXATUSSIN Junior stosuje sie:
e W leczeniu objawowym suchego kaszlu roznego pochodzenia (niezwigzanego z zaleganiem
wydzieliny w drogach oddechowych).

Jesli po uptywie 2-4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DEXATUSSIN Junior

Kiedy nie stosowa¢é leku DEXATUSSIN Junior:

e jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent ma astme oskrzelowa lub inne obturacyjne choroby drog oddechowych,

e jesli pacjent ma niewydolno$¢ oddechowa,

o jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy - MAO i w okresie
14 dni od zakonczenia leczenia inhibitorami MAO,

e jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby,

e jesli pacjent stosuje rownoczes$nie leki mukolityczne (powodujace uptynnienie i zmniejszenie
lepkosci §luzu w drogach oddechowych),



e U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é stosujac lek DEXATUSSIN Junior, gdy:
e kaszel nie ustepuje w ciagu 2 - 4 dni lub nawraca mimo stosowania leku, choroba przebiega
z goraczka, bolem glowy lub wysypka (nalezy wtedy zasiggnac porady lekarza),
e wystepuje kaszel z odkrztuszaniem wydzieliny (moze to prowadzi¢ do powiktan
spowodowanych zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych),
e upacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

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

Lek DEXATUSSIN Junior a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Niektore leki, jesli beda
przyjmowane razem z lekiem DEXATUSSIN Junior, moga wywota¢ dziatania niepozadane.

Nie nalezy stosowaé leku DEXATUSSIN Junior z nastepujagcymi lekami:

e inhibitory MAO, poniewaz podczas jednoczesnego stosowania dekstrometorfanu z tymi
lekami moze wystgpi¢ pobudzenie, wysoka goraczka, omamy, $pigczka. Leku DEXATUSSIN
JUNIOR nie nalezy stosowac rowniez w okresie 14 dni od zakonczenia leczenia inhibitorami
MAO.

Przed zastosowaniem leku DEXATUSSIN Junior nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
e inne leki dziatajace hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy (leki przeciwhistaminowe,
neuroleptyki, opioidowe leki przeciwbolowe i przeciwlgkowe), poniewaz jednoczesne
stosowanie dekstrometorfanu z tymi lekami moze nasila¢ dziatanie tych lekow i
dekstrometorfanu.

Stosowanie leku DEXATUSSIN Junior z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa na dziatanie leku. DEXATUSSIN Junior mozna stosowac¢ niezaleznie od
positkow.

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

Brak jednoznacznych wynikéw badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dekstrometorfanu
w okresie cigzy. Dotychczasowa praktyka kliniczna nie wskazuje jednak, aby dekstrometorfan
w zalecanych dawkach dziatat niekorzystnie na przebieg ciazy.

Nie wiadomo, czy dekstrometorfan i jego metabolity przenikaja do mleka matki, dlatego nie nalezy
stosowac leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek DEXATUSSIN Junior moze powodowa¢ sennos¢ i zawroty gtowy, dlatego nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas wykonywania czynnosci wymagajacych petnej koncentracji i dobrej sprawnosci
(ptywanie, jazda na rowerze, obstugiwanie urzadzen mechanicznych).

Lek DEXATUSSIN Junior zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek DEXATUSSIN Junior zawiera benzoesan sodu
Benzoesan sodu moze powodowac¢ reakcje alergiczne.



3. Jak stosowa¢ lek DEXATUSSIN Junior

Lek stosuje si¢ doustnie.
Lek przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 6 lat.

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

Zazwyczaj stosowana dawka leku DEXATUSSIN Junior, to:

dzieci w wieku 6-9 lat:
e 10 ml (10 mg), nie przekraczajac dawki 30 mg w ciggu doby.

dzieci w wieku 9-12 |at:
e 15 ml (15 mg), nie przekraczajac dawki 60 mg w ciggu doby.

dzieci powyzej 12 lat:
e 30 ml (30 mg), nie przekraczajac dawki 120 mg w ciagu doby.

Lek nie zawiera sacharozy i moze by¢ stosowany u dzieci chorych na cukrzycg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku DEXATUSSIN Junior jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku DEXATUSSIN Junior
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty, zawroty gtowy, pobudzenie, senno$¢, zmiany skorne
pokrzywkopodobne, zaburzenia widzenia lub oczoplgs, nerwowos¢, niepokdj, drazliwos¢, ataksja
(niezbornos¢ ruchowa), dezorientacja.

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

Pominigcie zastosowania leku DEXATUSSIN Junior
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Rzadko (u nie wiecej niz u jednej osoby na 1 000):

e zaburzenia uktadu nerwowego (sennos¢, zawroty glowy);

e zaburzenia zotadka i jelit (nudnos$ci, wymioty, zaparcia, bole brzucha);
o reakcje skory i tkanki podskornej (skorne reakcje alergiczne).

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz u jednej osoby na 10 000):
e uzaleznienie psychiczne.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow 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.

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

5. Jak przechowywa¢é lek DEXATUSSIN Junior
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego — 28 dni.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DEXATUSSIN Junior
- Substancja czynna leku jest dekstrometorfanu bromowodorek.
- Pozostale sktadniki to: sorbitol roztwor niekrystalizujacy 70 %, glicerol 86 %, kwas
cytrynowy jednowodny, sodu benzoesan, aromat truskawkowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek DEXATUSSIN Junior i co zawiera opakowanie
Butelka zawierajgca 120 ml syropu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z miarka dozujaca.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny
NUTROPHARMA Sp. z 0. 0.

ul. Jednosci 10A,

05-506 Lesznowola

tel.: +48 22 380 48 01

Wytworcea:

Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ,,ESPEFA”
ul.J. Lea 208

30-133 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



