1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TUSSIDEX, 30 mg, kapsutki miekkie

2.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka mickka zawiera 30 mg dekstrometorfanu bromowodorku (Dextromethorphani
hydrobromidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (8,26 mg w jednej kapsulce), czerwien
koszenilowa (E 124), glikol propylenowy (25 mg w jednej kapsutce).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.
Kapsutka owalna, o gtadkiej, I$niacej powierzchni, barwy rézowe;.

4.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Doraznie w objawowym leczeniu ostrego, suchego kaszlu, niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych.

4.2

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: zwykle stosuje si¢ 30 mg (1 kapsutka) co 6-8 godzin.

Nie nalezy zazywac wiecej niz 120 mg bromowodorku dekstrometorfanu na dobg (4 kapsutki na
dobe).

Produkt Tussidex zawiera w pojedynczej dawce 30 mg bromowodorku dekstrometorfanu, dlatego nie
nalezy go stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

U mlodziezy w wieku od 12 do 16 lat nie stosowac bez wyraznych zalecen lekarza.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

4.3

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Astma oskrzelowa.

Ciezka niewydolnos$¢ watroby.

Niewydolno$¢ oddechowa lub ryzyko jej wystgpienia.

Produktu Tussidex nie nalezy stosowac u pacjentéw z przewleklym kaszlem, rozedma ptuc,
przewlektym zapaleniem oskrzeli.

Nie nalezy przyjmowac dekstrometorfanu w trakcie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO) ani w ciaggu 14 dni po zakonczeniu leczenia takimi lekami.

Produktu nie stosowac¢ u kobiet karmigcych piersig.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli, mimo stosowania leku, kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 7 dni, albo choroba przebiega

z goragczky, bolem glowy, wysypka, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Produkt zawiera dekstrometorfan. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzié, czy inne
przyjmowane réwnoczes$nie leki nie zawieraja dekstrometorfanu.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku kaszlu z odkrztuszaniem.

Podczas leczenia dekstrometorfanem nie nalezy spozywac alkoholu oraz przyjmowac produktow
zawierajacych alkohol.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca sig
zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych oséb
dorostych, jak rowniez u pacjentow, u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow
leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

W przypadku niewydolnosci watroby nalezy zachowac ostroznos$¢ i zmniejszy¢ dawki
dekstrometorfanu ze wzgledu na mozliwos$¢ zaburzenia metabolizmu leku (patrz takze punkt 4.3).
Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos¢ tego
enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogdlnej populacji odnotowuje si¢ staby
metabolizm CYP2D6. U pacjentdéw ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentéw
jednoczesnie stosujgcych inhibitory CYP2D6 moga wystepowaé wzmozone i (lub) dtugoterminowe
skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow

z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych 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 wystapienie mogacego zagraza¢ zyciu zespotu
serotoninowego.

Zespodt serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna,
zaburzenia nerwowo-mieéniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystapienie zespotu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie produktem
Tussidex.

Produkt zawiera czerwien koszenilowg (E 124), ktora moze powodowacé reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dekstrometorfan stosowany jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w ciagu 14 dni po
zakonczeniu ich stosowania moze spowodowac wystapienie zapasci, zawrotow glowy, pobudzenia,
nudno$ci, omamow, $pigczki, wysokiej gorgczki oraz podwyzszenia ci$nienia tetniczego krwi. Dlatego
nie nalezy przyjmowac dekstrometorfanu w trakcie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO) ani w ciagu 14 dni po zakonczeniu leczenia takimi lekami (patrz punkt 4.3).

Réwnoczesne podawanie dekstrometorfanu z chinidyna, amiodaronem lub fluoksetyng moze
hamowa¢ metabolizm dekstrometorfanu w watrobie, zwigkszajac jego stezenie w surowicy krwi

i nasilajac dziatania niepozadane.

Jednoczesne stosowanie lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy

i dekstrometorfanu moze nasila¢ dziatanie hamujace tych lekow i dekstrometorfanu.

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejécia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze zwigksza¢
stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wickszego niz prawidlowy.
Zwigksza to ryzyko wystepowania toksycznego wptywu dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji,
drzenia, bezsennosci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespohu serotoninowego. Do
silnych inhibitoréw 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 wystgpowania dziatan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wplyw na
metabolizm dekstrometorfanu wywotuja rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina,
bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku koniecznosci
jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany.
Konieczne moze okazac si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Tussidex w czasie ciazy, ze wzglgdu na brak dostatecznej liczby

badan na zwierzgtach, potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku w ciazy, chociaz nieliczne
badania retrospektywne stosowania dekstrometorfanu u kobiet w cigzy nie wykazaly jego dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego.

Stosowanie dekstrometorfanu w koncowym okresie cigzy moze spowodowac zaburzenia czynnosci
oddechowej u noworodka.

Karmienie piersig

Dekstrometorfan przenika do mleka, dlatego tez nie nalezy stosowac produktu u kobiet karmigcych
piersig. U niemowlat karmionych piersig przez matki stosujace dekstrometorfan moze wystapic¢
obnizenie ci$nienia krwi i zatrzymanie oddychania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy zachowac ostroznos$¢, gdyz produkt moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn (istnieje ryzyko wystapienia sennosci i zawrotow glowy).

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z konwencjag MedDRA: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>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 (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Podczas stosowania dekstrometorfanu moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: bole zotadka, zaparcia lub biegunka, nudno$ci, wymioty.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: dezorientacja, senno$¢, zawroty gtowy, bol glowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne - wysypka, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli.

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,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Aleje 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie i (lub) uzaleznienie od dekstrometorfanu wystepuja rzadko, zwlaszcza po
dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek tego leku.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudno$ciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennos$cia, ostupieniem, oczoplgsem, kardiotoksycznoscia (tachykardia,
nieprawidlowe EKG z wydluzeniem odstepu QTc), ataksja, psychoza toksyczng z omamami
wzrokowymi, wzmozong pobudliwos$cia.

W razie duzego przedawkowania moga wystapi¢ nastgpujace objawy: $pigczka, depresja oddechowa,
drgawki.

Inne objawy przedawkowania to: dezorientacja, zawroty gtowy, niepokoj, drazliwos¢.

Leczenie

Zaleca si¢ leczenie objawowe. Nalezy wykona¢ plukanie zotadka.

- Pacjentom bez objawow, ktérzy przyjeli zbyt duzg dawke dekstrometorfanu w ciggu poprzedniej
godziny, mozna poda¢ wegiel aktywny.

- U pacjentoéw, ktorzy przyjeli dekstrometorfan i wystgpito u nich uspokojenie lub $piaczka, mozna
rozwazy¢ zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu przedawkowania
opioidéw. Jesli wystgpiag drgawki, mozna zastosowa¢ benzodiazepiny, a W razie wystapienia
hipertermii wynikajacej z zespotu serotoninowego - benzodiazepiny i zewngtrzne ochtadzanie.

W przypadku zahamowania czynno$ci osrodka oddechowego poda¢ dozylnie nalokson, zastosowac

wspomaganie oddychania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwkaszlowe (z wyjatkiem produktow zawierajacych leki
wykrztusne), alkaloidy opioidowe i ich pochodne.
Kod ATC: R 05 DA09

Dekstrometorfan dziata na o$rodek kaszlu w rdzeniu przedtuzonym podnoszac jego prog wrazliwosci
1 tym samym tlumiac odruch kaszlu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Dekstrometorfan podany doustnie szybko si¢ wchtania z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 15-30 minut po podaniu leku, utrzymuje si¢ przez okoto 5-6 godzin.

Metabolizm

Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejécia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYD2D6) jest
glownym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikéw ludzkich.
Przypuszcza sig, Ze istniejg odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wptywa na
wysoce zrdznicowang farmakokinetyke u pacjentéw. 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 sprzezone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje rowniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gldwnym metabolitem.

U niektorych osob metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.



Eliminacja

Wydalany jest przez nerki w postaci niezmienionej oraz w postaci metabolitow. Okres pottrwania
postaci niezmienionej dekstrometorfanu wynosi 1,5 do 4 godzin, a jego metabolitu dekstrorfanu
3,5-5,5 godziny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu

leczniczego Tussidex.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego

Glicerol

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Sktad otoczki:

Zelatyna

Glicerol

Sorbitol (sucha pozostatos¢ z 70% roztworu sorbitolu)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace 10 lub 15 kapsutek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E



Tel.: +48713529522

Faks: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9551

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.08.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.04.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



