Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TUSSIDEX mite
15 mg, kapsutki migkkie
Dextromethor phani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdnb wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sig do farmaceuty.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmadane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazgdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jsli po 7 dniach nie nagpita poprawa lub pacjent czuje: gorzej, naley skontaktowa si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tussidex mite i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Tussidex mite
Jak stosowalek Tussidex mite

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Tussidex mite

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Cotojestlek Tussidex mite i w jakim celu gigo stosuje

Tussidex mite jest lekiem o dziataniu przeciwkasslm. Hamuje kaszel poprzez hamowanieodka
kaszlu, znajdujcego s¢ w rdzeniu przedtzonym.

Wskazania do stosowania
Tussidex mite stosujecstdoranie w objawowym leczeniu ostrego, suchego kaszérwigzanego z
zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussidex mite

Kiedy nie stosow& leku Tussidex mite:

- jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfan lubykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w astmie oskrzelowej,

- U pacjentow z przewlektym kaszlem, rozedpiuc, przewlektym zapaleniem oskrzeli,

- w ciezkiej niewydolngci watroby,

- w niewydolndci oddechowej lub jdi istnieje ryzyko jej wysipienia,

- u dzieci w wieku poriej 12 lat,

- jesli pacjent stosuje inhibitory monoaminooksydazy A®) lub przyjmowat te leki w aigu

ostatnich 14 dni (patrz tak punkt ,Lek Tussidex mite a inne leki”),

u kobiet karmicych piersi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania Tussidex mite ngl@mdwi to z lekarzem lub farmaceyut
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jezeli, mimo stosowania leku, kaszel utrzymuje diuzej niz 7 dni, albo choroba przebiega z

goraczka, bélem gtowy, wysypk nalezry skontaktowa si¢ z lekarzem,

- w zalenosci od okrélonego przez lekarza stopnia niewydditiovatroby, naley zastosowasie do
punktu ,Kiedy nie stosowaleku Tussidex mite”, 4z zmniejszy dawle leku ze wzgidu na jego
spowolniony metabolizm i zwkszone ryzyko kumulacji,

- leku nie naley stosowa w przypadku kaszlu z odkrztuszaniem,

- podczas leczenia dekstrometorfanem niesyapaywaé alkoholu oraz przyjmowalekdw
zawieragcych alkohol,

- lek zawiera dekstrometorfan - ze wall na ryzyko przedawkowania nafesprawdzt, czy inne

przyjmowane rownoczeie leki nie zawieraj dektrometorfanu.

Lek Tussidex mite a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Dekstrometorfan stosowany jednogizie z inhibitorami monoaminooksydazy (leki stosoeamin. w
depres;ji) oraz w ggu 14 dni po zakitczeniu stosowania takich lekéw peospowodowawystpienie
zapdci, zawrotow gtowy, pobudzenia, nudieg omamow $piaczki, wysokiej gogczki oraz
podwyzszenia dinienia ttniczego krwi. Dlatego nie nalg przyjmowa& dekstrometorfanu w trakcie
leczenia inhibitorami monoaminooksydazy ani wgci 14 dni po zakitczeniu leczenia takimi lekami
(patrz punkt ,Kiedy nie stosowdeku Tussidex mite”).

Przed zastosowaniem leku Tussidex mite zyap@radzt si¢ lekarza, jgli pacjent przyjmuje

nastpujace leki:

- chinidyna, amiodaron (leki stosowane w zaburzgnigtmu serca); jednoczesne stosowanie tych
lekow z dekstrometorfanem ®nasilé dziatania niepgzadane,

- fluoksetyna (lek stosowany w depresji); jednooeestosowanie tego leku z dekstrometorfanem
moze nasilé dziatania niepmdane,

- leki dziatapce hamujco na érodkowy uktad nerwowy, np. leki uspokajeg, leki nasenne,
przeciwkkowe; jednoczesne stosowanie tych lekow z dektrorfagiem mae nasilé dziatanie
hamupce na érodkowy uktad nerwowy.

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania leku w okresieaey.

Dekstrometorfan przenika do mleka matki, dlategmie naley stosowad leku u kobiet karmaicych
piersig. U niemowét karmionych piersi przez matki stosage dekstrometorfan nie wystpic
obnizenie cénienia krwi i zatrzymanie oddychania.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zachowa ostraznoi¢, gdyz lek maze zaburzé zdolna¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn (istnieje ryzyko wyspienia senngci i zawrotow gtowy).

Lek Tussidex mitezawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku.

Lek Tussidex mitezawiera czerwie koszenilowg
Lek maze powodowa reakcje alergiczne.
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3. Jak stosowd lek Tussidex mite

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razigipliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si doustnie.

Doraéli i dzieci w wieku od 12 lat: 15 do 30 mg (1 d&&psutek) co 6 do 8 godzin.
Nie nalery stosowd wigcej niz 120 mg dekstrometorfanu bromowodorku nagd@hkapsutek na

dok).

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Tussidex mite
W razie przygcia wickszej ni zalecana dawki leku, naleniezwtocznie zwrd¢i sie do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania to: dezorientacja, sétnpawroty gtowy, nudngei, wymioty, pobudzenie
nerwowe, niepokdj, ditiwosc. Moze take wystpi¢ zaburzenie czynoi oddechowej.

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

Przedawkowanie i (lub) uzaieienie od dekstrometorfanu wgptja rzadko, po dtugotrwatym
stosowaniu digych dawek.

W przypadku przedawkowania zalecalsiczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Tussidex mite
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.
Podczas stosowania dekstrometorfanu gvegsiapi¢ nastpujace objawy niepzadane:

Rzadko (wystpuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

- reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, afirmaczynioruchowy (eika reakcja alergiczna
powodupca obrzk twarzy, ust,g§zyka lub gardta, maga utrudnia oddychanie, skurcz oskrzeli
powodufpcy trudndci w oddychaniu luBwiszczicy oddech),

- dezorientacja, seni zawroty gtowy, bol glowy,

- bdlezotadka, zaparcia lub biegunka, nudoip wymioty.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyozimy 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.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywd lek Tussidex mite
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poij 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochronyquat
Swiattem.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceug co zrobé z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pagtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tussidex mite

- Substang czynrny leku jest dekstrometorfanu bromowodorek. 1 kapsuotickka zawiera 15 mg
dekstrometorfanu bromowodorku.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:rogk 400, eter monoetylowy glikolu
dietylenowego, glicerol, glikol propylenowy, wodezyszczona; sktad otoczki kapsutki:
zelatyna, glicerol, sorbitol (sucha pozosfata 70 % roztworu sorbitolu), czerwidoszenilowa
(E 124), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tussidex mite i co zawiera opakowanie

Lek Tussidex mite to przezroczyste, owalnepmie kapsutki o gtadkiej powierzchni.

Jedno opakowanie leku zawiera 10, 15, 20 lub 38Wef mekkich w pudetku tekturowym wraz z
ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. +48 (22) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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