Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TUSSIDEX
30 mg, kapsulki mi¢kkie
Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussidex
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Jak przechowywac¢ lek Tussidex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Tussidex i w jakim celu si¢ go stosuje

Tussidex jest lekiem o dziataniu przeciwkaszlowym. Hamuje kaszel poprzez hamowanie o$rodka
kaszlu, znajdujacego si¢ w rdzeniu przedtuzonym.

Tussidex stosuje si¢ doraznie w objawowym leczeniu ostrego, suchego kaszlu, niezwigzanego

z zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussidex

Kiedy nie stosowa¢ leku Tussidex:

jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfanu bromowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w astmie oskrzelowej;

u pacjentow z przewleklym kaszlem, rozedmg ptuc, przewlektym zapaleniem oskrzeli;

w ciezkiej niewydolnos$ci watroby;

w niewydolnosci oddechowej lub jesli istnieje ryzyko jej wystapienia;

u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

jesli pacjent stosuje inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) lub przyjmowat te leki w ciggu
ostatnich 14 dni;

u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krotkotrwate.



Przed rozpoczeciem stosowania leku Tussidex nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub

pielggniarka:

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

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

z goraczka, bolem glowy, wysypka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku nie nalezy stosowa¢ w przypadku kaszlu z odkrztuszaniem.

W przypadku niewydolno$ci watroby nalezy zmniejszy¢ dawki dekstrometorfanu ze wzgledu na
mozliwo$¢ zaburzenia metabolizmu leku.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane roéwnoczesnie leki
nie zawieraja dekstrometorfanu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Tussidex u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
U mlodziezy w wieku od 12 do 16 lat nie stosowac leku Tussidex bez wyraznych zalecen lekarza.

Lek Tussidex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dekstrometorfan stosowany jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (leki stosowane m.in.
W depresji) oraz w ciggu 14 dni po zakonczeniu stosowania takich lekoéw, moze spowodowaé
wystapienie zapasci, zawrotow glowy, pobudzenia, nudno$ci, omamow, §piaczki, wysokiej goraczki
oraz podwyzszenie cis$nienia t¢tniczego krwi. Dlatego nie nalezy przyjmowac dekstrometorfanu

w trakcie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy ani w ciggu 14 dni po zakonczeniu leczenia
takimi lekami (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Tussidex”).

Przed zastosowaniem leku Tussidex nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje nastgpujgce

leki:

- chinidyna, amiodaron (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca); jednoczesne stosowanie tych
lekow z dekstrometorfanem moze nasila¢ dziatania niepozadane;

- fluoksetyna (lek stosowany w depresji); jednoczesne stosowanie tego leku z dekstrometorfanem
moze nasila¢ dziatania niepozadane;

- leki dzialajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. leki uspokajajace, leki nasenne,
przeciwlekowe; jednoczesne stosowanie tych lekow z dekstrometorfanem moze nasila¢ dziatanie
hamujace na osrodkowy uktad nerwowy.

Stosowanie leku Tussidex z alkoholem
Podczas leczenia dekstrometorfanem nie nalezy spozywac alkoholu oraz przyjmowac lekow
zawierajacych alkohol.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy.

Dekstrometorfan przenika do mleka, dlatego tez nie nalezy stosowac leku u kobiet karmigcych piersia.
U niemowlat karmionych piersig przez matki stosujace dekstrometorfan moze wystapic¢ obnizenie
ci$nienia krwi i1 zatrzymanie oddychania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, gdyz lek moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn (istnieje ryzyko wystgpienia senno$ci i zawrotow glowy).
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Lek Tussidex zawiera sorbitol
Lek zawiera 8,26 mg sorbitolu w kazdej kapsulce.

Lek Tussidex zawiera czerwien koszenilowa (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Tussidex zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 25 mg glikolu propylenowego w kazdej kapsutce.

3. Jak stosowaé lek Tussidex

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

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: zwykle stosuje si¢ 1 kapsutke co 6 — 8 godzin.

Nie nalezy zazywac wiecej niz 4 kapsutki na dobe (120 mg bromowodorku dekstrometorfanu).
Lek stosuje si¢ doustnie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tussidex
Przedawkowanie i (lub) uzaleznienie od dekstrometorfanu wystepujg rzadko, zazwyczaj po
dhugotrwatym stosowaniu duzych dawek tego leku.

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Tussidex, moga wystapic¢ nastepujace objawy:
nudno$ci i wymioty, mimowolne skurcze mi¢$ni, pobudzenie, splatanie, senno$¢, zaburzenia
swiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, 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.

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

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

Pominigcie zastosowania leku Tussidex
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania dekstrometorfanu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

- wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale czgsciej niz u 1 na 10 000
pacjentow) - bole zotadka, zaparcia lub biegunka, nudno$ci, wymioty, dezorientacja, sennosc,
zawroty glowy, bol glowy;

- wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki)
- reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna
powodujaca obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta, mogaca utrudnia¢ oddychanie, skurcz
oskrzeli powodujacy trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tussidex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tussidex

- Substancja czynng leku jest dekstrometorfanu bromowodorek w ilosci 30 mg w jednej kapsutce.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, eter monoetylowy glikolu
dietylenowego, glicerol, glikol propylenowy, zelatyna, sorbitol (sucha pozostatos¢ z 70%
roztworu sorbitolu), czerwien koszenilowa (E 124), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tussidex i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ owalnych kapsutek barwy rozowej, o gtadkiej, ISnigcej powierzchni.
Jedno opakowanie leku zawiera 10 lub 15 kapsutek migkkich.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: +48 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:informacjaoleku@hascolek.pl

