CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACODIN Duo, (15 mg + 50 mg)/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku (Dextromethorphani hydrobromidum)
i1 50 mg dekspantenolu (Dexpanthenolum,).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, sodu benzoesan.
Kazde 5 ml syropu zawiera 2,625 g sacharozy oraz 12,5 mg sodu benzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe suchego kaszlu réznego pochodzenia (niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Butelka syropu zaopatrzona jest w miarke do dozowania leku.
5 ml syropu zawiera 15 mg dekstrometorfanu bromowodorku i 50 mg dekspantenolu.

Doroéli 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat:
5 ml syropu Acodin Duo do 4 razy na dobe.

Pokarm nie wptywa na wchtanianie dekstrometorfanu.
Syrop Acodin Duo mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na dekstrometorfan, dekspantenol lub na ktérgkolwiek substancj¢ 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 wystapienia.

- Astma oskrzelowa.



4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca si¢
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.

- Dekstrometorfan hamuje kaszel, lecz nie usuwa jego przyczyny. Kaszel jest objawem
chorobowym i jezeli nie ustgpuje w ciggu 7 dni lub nawraca mimo stosowania leku, choroba
przebiega z goraczka, bolem glowy lub wysypka, nalezy ustali¢ przyczyne kaszlu i podjac
wlasciwe leczenie.

- Nie stosowac u pacjentow ze schorzeniami drog oddechowych, zwigzanymi z wytwarzaniem
zwigkszonej ilosci §luzu, np. w zapaleniu oskrzeli.

- U pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby nalezy zmniejszy¢ dawki lub zwigkszy¢ odstgpy pomigdzy nimi.

- Nie nalezy spozywaé napojow alkoholowych w czasie stosowania dekstrometorfanu.
Dekstrometorfan nasila hamujacy wptyw alkoholu na o$rodkowy uktad nerwowy.

- Produkt leczniczy zawiera sacharoze. 5 ml syropu zawiera 2,625 g sacharozy. Nalezy to wzigé
pod uwage u pacjentow z cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

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 (MAQI)] oraz inhibitory CYP2D6,
odnotowano dziatanie serotoninergiczne, w tym wystapienie mogacego zagrazac zyciu zespotu
serotoninowego.

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

Jesli podejrzewa sie wystapienie zespolu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie produktem
Acodin Duo.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos¢ tego
enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogolnej populacji odnotowuje si¢ staby
metabolizm CYP2D6. U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentow
jednoczesnie stosujacych inhibitory CYP2D6 moga wystepowac¢ wzmozone i/lub dlugoterminowe
skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentow

z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Dzieci i mtodziez
W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystapic¢ ci¢zkie dzialania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Nalezy doradzi¢ opiekunom, aby nie podawali dawki wigkszej niz zalecana.

Produkt leczniczy Acodin Duo zawiera 12,5 mg sodu benzoesanu w 5 ml syropu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dekstrometorfanu nie nalezy stosowac rownoczesnie z lekami z grupy inhibitorow MAOQO, a takze
w ciagu 14 dni po zakonczeniu leczenia takimi lekami. Jednoczesne podawanie tych lekow moze
powodowac wystapienie objawdw ze strony oSrodkowego uktadu nerwowego (zawroty gltowy,
pobudzenie, znaczne podwyzszenie temperatury ciala, nudnosci, drzenia mi¢$niowe, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego krwi).

Dekstrometorfan nasila hamujacy wptyw alkoholu na o$rodkowy uktad nerwowy (patrz takze
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 chinidyna 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 okazac¢ si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak dobrze udokumentowanych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy go stosowac
u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy w dawkach terapeutycznych nie powoduje ograniczenia sprawnosci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Stosowany w dawkach
wigkszych niz zalecane dziata hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci
wystepowania.

Czestos¢ wystgpowania jest okreslona 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),
czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czesto$¢ nieznana: skorne reakcje alergiczne, takie jak wysypka ze §wiadem, pokrzywka, trwate
wykwity polekowe, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia psychiczne:
Czesto: dezorientacja
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia psychotyczne, w tym omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czesto: sennos¢, lekkie zawroty glowy.

Czesto: zmeczenie.

Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy pochodzenia obwodowego lub osrodkowego, niewyrazna mowa
oraz oczoplas, ruchy mimowolne (dystonia), zwlaszcza u dzieci, uczucie pustki w glowie.

Zaburzenia zotgdka i jelit:
Rzadko: zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

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

W razie duzego przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: §piaczka, depresja oddechowa,
drgawki.

Leczenie

e Pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duzg dawke dekstrometorfanu w ciggu
poprzedniej godziny, mozna poda¢ 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 wystapig drgawki, mozna zastosowa¢ benzodiazepiny,

a w razie wystgpienia hipertermii wynikajacej z zespotu serotoninowego - benzodiazepiny
i zewnetrzne ochtadzanie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci 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.

Dekspantenol w organizmie tatwo ulega utlenieniu do kwasu pantotenowego, ktory jest sktadnikiem
koenzymu A. Poprzez udzial w procesach acetylacji odgrywa istotng role w przemianie materii, w tym

w regeneracji bton Sluzowych drog oddechowych.

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$cia osobnicza.
Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przej$cia. 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 réowniez 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 zwiazku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

Dekspantenol przenika przez nabtonki: wielowarstwowy skory 1 wielorzgdowy drog oddechowych,
wigc najprawdopodobniej jest rowniez wchtaniany w przewodzie pokarmowym. Brak szczegétowych
danych na ten temat. Prawdopodobnie czgs$¢ dekspantenolu jest metabolizowana w erytrocytach,

a reszta przedostaje si¢ do krwi i tym samym do wigkszosci tkanek i komorek, zwlaszcza watroby.
Dekspantenol jest wewnatrzkomorkowo przeksztalcany w kwas pantotenowy (witaming B5), ktory
nastepnie jest wiaczany w sklad koenzymu A, poza tym kwas pantotenowy nie jest metabolizowany.
Kwas pantotenowy jest wydalany w 70% z moczem i w 30% z katem.

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

Karmeloza sodowa

Gliceryna

Sacharoza

Sodu benzoesan

Karmel spozywczy

Kwas cytrynowy

Esencja malinowa spozywcza 1: 8000

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Butelka ze szkta brunatnego zawierajgca 100 ml syropu, z nakretkg zabezpieczajacg przed otwarciem
przez dzieci, z miarka do dozowania leku, w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkta brunatnego zawierajgca 60 ml syropu, z nakretka zabezpieczajgcg przed otwarciem
przez dzieci, z miarkg do dozowania leku, w tekturowym pudetku.

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

R/0317

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 maja 1993 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 24 pazdziernika 2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2021
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