Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tussal Antitussicum, 15 mg, tabletki powlekane
Dextromethorphani hydrobromidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowaé¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

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

- Jedli u pacjenta wystapig 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 4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tussal Antitussicum

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

Lek Tussal Antitussicum zawiera dekstrometorfan, substancje¢ o dziataniu przeciwkaszlowym.
Dekstrometorfan dziata hamujaco na osrodek kaszlu w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego.

Wskazaniem do stosowania leku Tussal Antitussicum jest:
- leczenie objawowe suchego kaszlu r6znego pochodzenia (niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny

w drogach oddechowych).

Jesli po uplywie 4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussal Antitussicum

Kiedy nie stosowa¢ leku Tussal Antitussicum:
e jesli pacjent ma uczulenie na bromowodorek dekstrometorfanu lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa i stany zapalne dolnych drég oddechowych,
jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ oddechowa lub istnieje ryzyko jej wystapienia,
jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby,
jesli pacjent aktualnie stosuje inhibitory monoaminooksydazy lub przyjmowat te leki w ciagu
ostatnich 14 dni (patrz takze punkt ,,Tussal Antitussicum a inne leki”),
jesli u pacjenta wystepuje kaszel z odkrztuszaniem,
e jesli kobieta karmi piersia,
e jesli dziecko jest w wieku ponizej 6 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krotkotrwate.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tussal Antitussicum nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:
e jesli mimo stosowania leku Tussal Antitussicum, kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 4 dni
i choroba przebiega z goraczka, bolami glowy badz wysypka, pacjent powinien niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem,
e upacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Tussal Antitussicum”). Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Tussal Antitussicum zawiera dekstrometorfan. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy
sprawdzi¢, czy inne rownocze$nie przyjmowane leki nie zawierajg dekstrometorfanu. Zaleca si¢
zachowanie szczegolnej ostroznosci w przypadku stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych
0s6b dorostych, jak rowniez u pacjentéw, u ktorych odnotowano naduzywanie produktow leczniczych
lub substancji psychoaktywnych.

W trakcie stosowania leku Tussal Antitussicum nie nalezy pi¢ alkoholu.

Tussal Antitussicum 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, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy przyjmowac leku Tussal Antitussicum w trakcie leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy (leki stosowane m. in. w depresji) oraz w ciggu 14 dni po zakonczeniu leczenia
takimi lekami (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Tussal Antitussicum”), poniewaz
dekstrometorfan stosowany jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w ciagu 14 dni po
zakonczeniu stosowania takich lekow moze wywota¢ zapas¢, §piaczke, nudnosci, wysoka goraczke
oraz podwyzszenie cis$nienia tetniczego krwi.

Przed przyjeciem leku Tussal Antitussicum nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent przyjmuje nastgpujace leki:

¢ chinidyna, amiodaron, flekainid, propafenon (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca),
fluoksetyna (lek stosowany w depresji); leki te moga hamowac przemiany dekstrometorfanu
W watrobie, w zwigzku z czym moze dojs¢ do zwigkszenia jego stgzenia W surowicy Krwi
i nasilenia dziatan niepozadanych.

e leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. leki uspokajajace, leki nasenne,
leki przeciwlgkowe, leki przeciwdepresyjne (paroksetyna, sertralina, bupropion), leki
przeciwpsychotyczne (haloperydol, perfenazyna, tiorydazyna); jednoczesne stosowanie tych
lekéw z dekstrometorfanem moze nasila¢ dziatanie hamujace na osrodkowy uklad nerwowy,
co objawia si¢ pobudzeniem, dezorientacja, drzeniem, bezsennos$cia, biegunka i depresja
oddechowa.

e inne leki hamujace enzym 2D6 uktadu enzymatycznego cytochromu P450 w watrobie i w ten
sposob hamujg metabolizm dekstrometorfanu np. metadon, terbinafina, cynakalcet.

e niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, lek Tussal Antitussicum moze
z nimi oddziatywaé¢ powodujac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciala powyzej 38°C, podwyzszone tetno,
niestabilne ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywno$¢ migsni, brak
koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty,
biegunka).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢



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

Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersiq

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie wiadomo czy dekstrometorfan przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowa¢ leku u kobiet
karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Tussal Antitussicum moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Tussal Antitussicum zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Tussal Antitussicum

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

Lek podaje si¢ doustnie.

U dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 16 lat tabletki Tussal Antitussicum nalezy podawaé tylko na
zalecenie lekarza.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
1 tabletka co 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg dekstrometorfanu (4 tabletki).

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat
2 tabletki co 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 120 mg dekstrometorfanu (8 tabletek).

Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane.
Dzieci i mtodziez

W przypadku przedawkowania u dzieci mogg wystapi¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Opiekunowie nie powinni podawa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Stosowanie leku Tussal Antitussicum u pacjentéw w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tussal Antitussicum

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Tussal Antitussicum, moga wystapi¢
nastepujace objawy: nudnosci i wymioty, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (pobudzenie,
nerwowos$¢, niepokoj, drazliwosé), zawroty glowy, niewyrazna mowa, ataksja, nieostre widzenie,
mimowolne skurcze mig$ni, splatanie, senno$¢, zaburzenia $wiadomosci, mimowolne szybkie ruchy
gatek ocznych (oczoplas), zaburzenia kardiologiczne (szybkie bicie serca), zaburzenia koordynacji,
psychoza z omamami wzrokowymi oraz wzmozona pobudliwos$¢.

Innymi objawami duzego przedawkowania moga by¢: $pigczka, cigzkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.



W razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrdcié si¢ do
lekarza lub uda¢ do szpitala.
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominiecie zastosowania leku Tussal Antitussicum
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tussal Antitussicum
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia Zotgdka i jelit: nudnosci, wymioty, bole zotadka, zaparcia.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy, sennosc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta,
mogacy utrudnia¢ oddychanie), skurcz oskrzeli (powodujacy trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy
oddech).

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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tussal Antitussicum

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Tussal Antitussicum

- Substancja czynng jest bromowodorek dekstrometorfanu. Jedna tabletka zawiera 15 mg
bromowodorku dekstrometorfanu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
magnezu stearynian. Sktad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 400.

Jak wyglada lek Tussal Antitussicum i co zawiera opakowanie

Tabletki Tussal Antitussicum sa okragte, powlekane, obustronnie wypukte, barwy biatej, 0 gtadkiej
powierzchni, z nacigciem z jednej strony.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Opakowanie:

Tekturowe pudetko zawierajace 10 tabletek w blistrze.

Numer serii i termin waznosci zamieszczone sg na opakowaniu zewngtrznym oraz blistrze.
Zapis na blistrze: pierwszy czton (wytloczone 6 cyfr) oznacza numer serii, natomiast drugi czton
(6 kolejnych cyfr) termin waznosci.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan
Polska

tel. 061 66 51 500

Data zatwierdzenia ulotki:



