Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tussi Drill, 5 mg/5 ml, syrop
Dextromethorphani hydrobromidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tussi Drill

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1.  Coto jest lek Tussi Drill i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Tussi Drill nalezy do grupy lekéw stosowanych do hamowania i tagodzenia suchego kaszlu,
zwanych lekami przeciwkaszlowymi.

Lek ten jest syropem do stosowania doustnego, do krotkotrwatego leczenia ostrego, suchego kaszlu.
Lek jest przeznaczony dla dzieci w wieku powyze;j 6 lat.

Wskazania do stosowania:
Doraznie w ostrym, suchym kaszlu.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussi Drill

Kiedy nie stosowa¢ leku Tussi Drill:

« jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (dekstrometorfan) lub na ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma trudno$ci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa lub ryzyko wystgpienia
niewydolnosci oddechowej);

« jesli u pacjenta wystepuje Cigzka obturacyjna choroba ptuc (zwezenie drog oddechowych
W obrebie ptuc) lub astma;

« jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ)
lub przyjmowat takie leki w ciagu ostatnich 14 dni;

« jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy cynakalcet (lek zmniejszajacy stgzenie parathormonu we
krwi);

o jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosc”);
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o U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Z tego wzgledu
leczenie powinno by¢ krotkotrwate. Zaleca si¢ zachowanie szczeg6lnej ostrozno$ci u mtodziezy

i mtodych osob dorostych, jak rowniez u pacjentéw, u ktorych odnotowano w wywiadzie
naduzywanie lekow lub substancji psychoaktywnych.

Znane sg dwa rodzaje kaszlu: kaszel suchy i kaszel mokry (produktywny kaszel z wydzieling). Leku
Tussi Drill nie nalezy stosowac¢ w celu leczenia kaszlu mokrego. Nalezy pamigtac, ze kaszel mokry
jest waznym mechanizmem obronnym oskrzeli i ptuc, shuzacym do usuwania wydzieliny oskrzelowej,
a wiec nie nalezy go tlumic.

Kaszel jest objawem chorobowym i jesli nie nastgpita poprawa w ciagu 5 dni lub kaszel nawraca
mimo stosowania leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia przyczyny kaszlu

I podjgcia wlasciwego leczenia.

Leku Tussi Drill nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta wystepuje przewlekly lub uporczywy kaszel lub
jesli jest to kaszel z nadmierng wydzieling.

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie tego leku przeciwkaszlowego z lekami rozrzedzajacymi wydzieling
oskrzelows (leki wykrztusne, mukolityczne).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tussi Drill nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta:

« jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby (zaburzenia czynnosci watroby, niewydolno$¢ watroby)
lub zmniejszona czynno$¢ nerek (niewydolnos¢ nerek), poniewaz nie ma wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek,

« jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne,
gdyz lek Tussi Drill moze z nimi oddziatywa¢, co moze prowadzi¢ do wystapienia tzw. ,,zespotu
serotoninowego”. Jego objawy moga obejmowac¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, $pigczka) oraz inne zaburzenia, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, przyspieszone
tetno, niestabilne ci$nienie krwi, przesadzone reakcje odruchowe, sztywno$¢ migsni, brak
koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka).
Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku 1 natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc
medyczng lub udac¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego.

Podczas stosowania leku nalezy poinformowac lekarza, jezeli:

« suchy kaszel staje si¢ kaszlem mokrym z wydzieling, ktora zalega w oskrzelach, lub jesli pacjent
ma goraczke lub wystapi goraczka.

« jesli brak poprawy po 5 dniach stosowania leku;

o jesli pacjent czuje si¢ gorze;.

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych oraz przyjmowania lekow
zawierajacych alkohol (patrz: ,,Lek Tussi Drill a inne leki”).

Dzieci
Leku Tussi Drill nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Tussi Drill a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych lekoéw przeciwkaszlowych, aby nie przekroczy¢
maksymalnej, zalecanej dawki leku.
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Podczas przyjmowania leku Tussi Drill nie stosowac:

- lekow przeciwdepresyjnych, w tym inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO), np. moklobemidu,
toloksatonu;

- lekow zawierajacych cynakalcet (leki zmniejszajace stgzenie parathormonu we krwi);

- lekow wykrztusnych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Tussi Drill z alkoholem oraz z lekami zawierajacymi
alkohol, gdyz uspokajajace dzialanie leku przeciwkaszlowego nasila si¢ pod wptywem alkoholu.

Tussi Drill jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Nie nalezy stosowac leku
Tussi Drill jednocze$nie z lekami hamujacymi aktywno$¢ cytochromu P450 2D6 w watrobie,
poniewaz moze to znacznie zwigkszy¢ stezenie dekstrometorfanu w organizmie i zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych.

Przed zastosowaniem leku Tussi Drill z wymienionymi ponizej lekami nalezy skonsultowac sig¢

z lekarzem, gdyz konieczne jest zachowanie ostrozno$ci podczas jednoczesnego stosowania:

- leki dziatajace hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy: pochodne morfiny (leki przeciwbolowe,
leki przeciwkaszlowe, produkty stosowane w terapii substytucyjnej morfiny), leki
przeciwpsychotyczne (neuroleptyki), barbiturany; benzodiazepiny, leki przeciwlekowe inne niz
benzodiazepiny, leki nasenne; leki stosowane w leczeniu probleméw ze snem spowodowanych
depresja; leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadcis$nienia tgtniczego, np.
klonidyna i jej pochodne);

- leki atropinowe (w tym pochodne imipraminy, neuroleptyki fenotiazynowe, leki
przeciwskurczowe, niektore leki przeciwhistaminowe H1, leki antycholinergiczne stosowane
w leczeniu choroby Parkinsona, dyzopiramid), ktore moga powodowac problemy jelitowe
(spowolnione ruchy jelit) z ciezkim zaparciem;

- leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, paroksetyna, sertralina, bupropion);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (amiodaron, propafenon, chinidyna, flekainid,
dyzopiramid);

- leki przeciwbolowe i stosowane w leczeniu uzaleznienia od opioidow (metadon);

- leki o dziataniu przeciwgrzybiczym (terbinafina);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (haloperydol, perfenazyna, tiorydazyna);

- leki przeciwhistaminowe (stosowane m.in. w przypadku wystapienia reakcji alergicznych);
leki stosowane w nadpobudliwo$ci u dzieci (ADHD));

- baklofen (stosowany w celu zwiotczenia mig¢éni w takich chorobach, jak stwardnienie rozsiane,
porazenie mézgowe lub innych majacych wpltyw na moézg i uktad nerwowy);

- talidomid (stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego).

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekdw, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Tussi Drill z alkoholem

Ten podpunkt nie dotyczy leku Tussi Drill, poniewaz lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci

w wieku powyzej 6 lat, jednak ponizsze informacje sg istotne w odniesieniu do substancji czynne;j
leku, dekstrometorfanu bromowodorku.

Lek Tussi Drill moze powodowaé senno$¢ i zawroty glowy. Te objawy moga by¢ nasilone po
jednoczesnym spozyciu alkoholu, gdyz uspokajajgce dziatanie leku przeciwkaszlowego nasila si¢ pod
wptywem alkoholu. Nalezy unika¢ napojow alkoholowych oraz lekéw zawierajacych alkohol.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ten podpunkt nie dotyczy leku Tussi Drill, poniewaz lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci
w wieku powyzej 6 lat, jednak ponizsze informacje sg istotne w odniesieniu do substancji czynnej
leku, dekstrometorfanu bromowodorku.
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych, nie zaleca si¢ stosowania leku Tussi Drill w okresie cigzy
oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej antykoncepcji.

Duze dawki dekstrometorfanu podane w koncowym okresie cigzy moga prowadzi¢ do hamowania
czynnosci oddechowej u noworodka. Nawet krétkotrwate stosowanie dekstrometorfanu, bez wzgledu
na dawke, przez kobiety w ostatnim trymestrze ciazy moze powodowac powstanie zespotu

z odstawienia u noworodkow.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Dekstrometorfan przyjety w dawkach wickszych niz zalecane moze spowodowaé zatrzymanie
oddychania i obnizenie napigcia mig§niowego u niemowlat.

Dekstrometorfan jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie ma danych dotyczacych wptywu leku Tussi Drill na ptodnosé, dlatego nie mozna wykluczy¢
ryzyka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ten podpunkt nie dotyczy leku Tussi Drill, poniewaz lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci
w wieku powyzej 6 lat, jednak ponizsze informacje sg istotne w odniesieniu do substancji czynnej
leku, dekstrometorfanu bromowodorku.

W przypadku stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: senno$¢

i zawroty glowy, ktore moga by¢ niebezpieczne podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

Alkohol moze nasili¢ uspokajajace dziatanie dekstrometorfanu (substancji czynnej leku Tussi Drill).

Lek Tussi Drill zawiera etanol

Lek zawiera 18 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml syropu. Ilos¢ alkoholu w 5 ml leku jest rtownowazna
mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Tussi Drill zawiera maltitol

5 ml syropu zawiera 5 g maltitolu ciektego. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukroéw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed podaniem leku. Lek moze mie¢ lekkie
dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu.

Lek Tussi Drill zawiera metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) i propylu
parahydroksybenzoesan sodowy
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Lek Tussi Drill zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (5 ml syropu), to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

Lek Tussi Drill zawiera glukoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢
Z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Tussi Drill zawiera glikol propylenowy (E 1520)

Lek zawiera 23,5 mg glikolu propylenowego w 5 ml syropu, co odpowiada maksymalnej dawce
dobowej 4,7 mg/kg masy ciata/dobe.
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Lek Tussi Drill zawiera dwutlenek siarki (E 220)
Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé lek Tussi Drill

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

Lek przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Maksymalna dawka jednorazowa bromowodorku dekstrometorfanu u dzieci wynosi 0,25 mg/kg masy
ciala.

Dawke t¢ mozna podaé nie wigcej niz 4 razy na dobe, w odstepach nie krotszych niz 6 godzin, np. dla
dziecka o masie ciata 20 kg: 1 tyzeczka miarowa 4 razy na dobe.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke.

Nie stosowa¢ dawki jednorazowej wigkszej niz 0,25 mg/kg masy ciata.
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 1 mg/kg masy ciata.

Leczenie objawowe powinno by¢ krotkotrwate (do 5 dni). Nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem, jesli
po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorze;j.

Stosowanie leku Tussi Drill nalezy ograniczy¢ tylko do doraznego leczenia ostrego, suchego kaszlu.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki.

1 tyzeczka miarowa zawiera 5 ml syropu (5 mg bromowodorku dekstrometorfanuy).
Lek nalezy stosowa¢ doustnie, uzywajac tyzeczki miarowej. Po kazdorazowym zastosowaniu tyzeczke
miarowa nalezy przemy¢ woda.

Dzieci i mlodziez
W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystapic¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Opiekunowie nie powinni podawa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tussi Drill

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Tussi Drill Tub jesli dziecko przypadkowo
potkneto ten lek, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac
si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego.

Moga wystapia nastgpujace objawy: nudno$ci, wymioty, mimowolne skurcze migsni (dystonia),
pobudzenie, splatanie, senno$¢, zaburzenia §wiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych
(oczoplas), zaburzenia kardiologiczne, takie jak szybkie bicie serca (tachykardia) i nieprawidtowe
EKG, zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi oraz wzmozona pobudliwos$¢. Do
innych objawow znacznego przedawkowania naleza: $pigczka, cigzkie zaburzenia oddychania
(depresja oddechowa) oraz drgawki.

Pominigcie przyjecia leku Tussi Drill

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac kolejna dawke najszybciej jak to mozliwe, jesli
pacjent wciaz kaszle. Jednak nie nalezy przyjmowac wigcej niz zalecana dobowa dawka leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Tussi Drill moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one

wystgpia.
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Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane (ich czgstos¢ jest nieznana (nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych)):

« Nudnosci, wymioty, zaparcie.

« Sennos$¢, zawroty glowy.

« reakcje alergiczne, takie jak: $wiad (swegdzenie), wysypka, swedzaca wysypka (pokrzywka),
trudno$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), nagte pojawienie si¢ obrzgku twarzy, jezyka
i (lub) gardta i (lub) nég (obrzek naczynioruchowy), ktory obejmujgc jame ustng lub gardto moze
utrudnia¢ oddychanie i wymaga pilnej interwencji medycznej. W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy zaprzesta¢ podawania leku i natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu w celu poprawy samopoczucia i wywolania
omamow w szczegdlnosci u mtodziezy, oséb mtodych i pacjentow naduzywajacych leki lub
substancje psychotropowe (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5.  Jak przechowywaé lek Tussi Drill
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz butelce po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 5 dni.
Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tussi Drill

- Substancjg czynna leku jest dekstrometorfanu bromowodorek. 5 ml (1 tyzeczka miarowa) syropu
zawiera 5 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

- Pozostale sktadniki to: maltitol ciekty, metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy, zapach karmelowy 28A103 (w tym syrop glukozowy, etanol,
substancje zapachowe, kofeina, glikol propylenowy (E 1520) i dwutlenek siarki (E 220), kwas
mlekowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tussi Drill i co zawiera opakowanie
Lek Tussi Drill to lepki, przezroczysty, prawie bezbarwny syrop.
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Opakowanie: 150 ml syropu, w szklanej butelce, w tekturowym pudetku z tyzeczka miarowsg
0 pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

Wytworca

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

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

Pierre Fabre Medicament Polska sp. z o.0.

ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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