CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tussifortin, 2 mg/mL, roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 mL roztworu doustnego zawiera:
Dekstrometorfanu bromowodorek — 2 mg (co odpowiada 1,4658 mg dekstrometorfanu)

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazdy 1 mL roztworu doustnego zawiera:
Aspartam (E 951) — 2 mg

Sodu benzoesan (E 211) — 3 mg

Sorbitol (E 420) — 0,575 mg

Glikol propylenowy (E 1520) — 4,8 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Przezroczysty roztwor doustny koloru zoéttego o smaku truskawkowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie nieproduktywnego kaszlu u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

10 mg (5 mL) - 20 mg (10 mL) co 4 godziny. Maksymalna dawka to 120 mg na dobg.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 dawek na dobe.

Mozna takze podawac 15 mL (30 mg) co 6-8 godzin.
Maksymalna dawka dobowa to 60 mL (120 mg na dobg).

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Zaleca si¢ popicie dawki produktu leczniczego szklankg wody. Zaleca si¢ spozywanie duzej ilosci
ptynow w ciagu dnia.

Nie nalezy popija¢ produktu leczniczego sokiem grejpfrutowym, sokiem z gorzkiej pomaranczy czy
alkoholem.

Jednoczesne przyjmowanie produktu leczniczego z innymi ptynami lub pokarmem nie wptywa na
skutecznos¢ produktu leczniczego.

Samodzielne leczenie powinno by¢ ograniczone do 3-5 dni. Jezeli kaszel si¢ utrzymuje lub stan pacjenta
sie pogorszy i (lub) towarzyszy temu gorgczka, wysypka skorna lub uporczywy bol gtowy nalezy



skontaktowa¢ sie z lekarzem celem oceny stanu klinicznego pacjenta.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na dekstrometorfan lub na ktorgkolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.
- Kaszel astmatyczny.
- Produktywny kaszel.
- Niewydolnos¢ oddechowa.
- Cie¢zka niewydolnos¢ watroby.
- Jednoczesne leczenie lub leczenie w ostatnich dwoch tygodniach:
— lekami przeciwdepresyjnymi - inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO)
— lekami przeciwdepresyjnymi - selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI, z ang. selective serotonin reuptake inhibitor)
— bupropionem
— linezolidem
— prokarbazyna
— selegilina.

(Patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Metabolizm dekstrometorfanu moze by¢ zaburzony u pacjentdéw z chorobg watroby. Nalezy uwzglednié
to podczas ustalania dawkowania u takich pacjentow.

Przewlekly kaszel moze by¢ wezesnym objawem astmy, dlatego tez dekstrometorfan nie jest wskazany
w tagodzeniu przewleklego kaszlu zwlaszcza u dzieci.

Dekstrometorfanu nie nalezy podawac¢ pacjentom przyjmujacym leki uspokajajace, ostabionym lub
niewstajacym z tozka.

Nie nalezy stosowac dekstrometorfanu w przypadku uporczywego lub przewlektego kaszlu, na
przyktad zwigzanego z paleniem papierosdow, poniewaz moze to utrudni¢ odksztuszanie tym samym
zwickszajac opor drog oddechowych.

Ze wzgledu na ryzyko uwolnienia histaminy, nalezy unika¢ podawania dekstrometorfanu w przypadku
pacjentow z atopowym zapaleniem skory.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca si¢
zachowanie szczegodlnej ostroznosci podczas stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych osob
dorostych, jak rowniez u pacjentéw, u ktérych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow
leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos$¢ tego enzymu
jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogdlnej populacji odnotowuje si¢ staby metabolizm
CYP2D6. U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentéw jednoczesnie
stosujacych inhibitory CYP2D6 moga wystepowac¢ wzmozone i (lub) dtugoterminowe skutki dziatania
dekstrometorfanu. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z powolnym
metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Zespdt serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekéw o dziataniu serotoninergicznym, takich
jak leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny (SSRI), leki ostabiajgce metabolizm
serotoniny [w tym inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)] oraz inhibitory CYP2D6, odnotowano



https://pl.wikipedia.org/wiki/J%C4%99zyk_angielski

dziatanie serotoninergiczne, w tym wystapienie mogacego zagraza¢ zyciu zespotu serotoninowego.
Zespot serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno§¢ autonomiczna,
zaburzenia nerwowo-migéniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

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

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera zrédio fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria,
poniewaz zawiera aspartam (E 951).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol (E 420). Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Produkt leczniczy zawiera 288 mg glikolu propylenowego w maksymalnej zalecanej dawce dobowej.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejécia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze zwigkszaé
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 stg¢zenie dekstrometorfanu w osoczu moze
wzrosnaé 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 koniecznos$ci
jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany.
Konieczne moze okaza¢ si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), inhibitory COX-2 (koksyby).

W badaniach farmakokinetycznych donoszono, ze stezenia w osoczu mogg si¢ zwiekszaé podczas
podawania dekstrometorfanu z celekoksybem, parekoksybem lub waldekoksybem, z powodu
hamowania metabolizmu watrobowego dekstrometorfanu.

Leki przeciwarytmiczne (amiodaron lub chinidyna) zwigkszajg stezenia w osoczu dekstrometorfanu
do stezen toksycznych. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Przeciwdepresyjne inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) w tym: pargylina i prokarbazyna,
moklobemid, selegilina, tranylcypromina, izoniazyd i linezolid; leki przeciwdepresyjne -
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI, z ang. selective serotonin reuptake
inhibitor) takie jak: fluoksetyna lub paroksetyna, lub inne leki serotoninergiczne, takie jak bupropion:
wystepowaly ciezkie dzialania niepozadane, charakteryzujace si¢ zespolem serotoninowym z
pobudzeniem, poceniem sig, sztywnoscia i nadci$nieniem tetniczym krwi. Profil ten moze by¢
spowodowany hamowaniem metabolizmu watrobowego dekstrometorfanu. Dlatego tez zaleca si¢, aby
unika¢ jednoczesnego stosowania i nie podawac¢ dekstrometorfanu przez co najmniej 14 dni po
zakonczeniu leczenia ktorymkolwiek z tych produktow leczniczych.

Leki dzialajace hamujaco na oSrodkowy uklad nerwowy (OUN)
Leki psychotropowe, przeciwhistaminowe lub stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, moga
zwigksza¢ dzialanie hamujace na OUN.

Leki wykrztu$ne i mukolityczne
Hamowanie odruchu kaszlu moze powodowac niedrozno$¢ ptuc, poniewaz zwigksza si¢ gestosé
i objetos¢ wydzielanego $luzu.



Haloperydol
Hamuje izoenzym CYP2D6 i w ten sposob zwigksza st¢zenia dekstrometorfanu w osoczu. Moze to
powodowac nasilenie dziatan niepozadanych dekstrometorfanu.

Picie alkoholu podczas leczenia dekstrometorfanem moze zwigksza¢ wystepowanie dziatan
niepozadanych i spowodowaé wzajemne nasilenie dziatania, dlatego tez nie wolno spozywac napojow
alkoholowych podczas leczenia.

Nie nalezy przyjmowac¢ dekstrometorfanu jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym lub sokiem
z gorzkiej pomaranczy, poniewaz moga one zwickszac stezenia dekstrometorfanu dziatajac jak
inhibitory cytochromu P-450 (CYP2D6 i CYP3A4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania dekstrometorfanu

u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje s niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Produkt Tussifortin nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
nie stosujgcych skutecznej metody antykoncepciji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy dekstrometorfan i jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i dzieci.

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwa¢ podawanie produktu Tussifortin,
biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W rzadkich przypadkach podczas stosowania moze wystgpi¢ opdznienie czasu reakcji lub senno$é,
dlatego nalezy wzia¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania dekstrometorfanu donoszono o wystepowaniu nastgpujacych dziatan
niepozadanych.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czegstosci wystepowania stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto$¢ nieznana: sennosci, zawroty gtowy, uczucie wirowania

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: bol gtowy, dezorientacja

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto$¢ nieznana: nudno$ci, wymioty, zaparcia, uczucie dyskomfortu w obrebie przewodu
pokarmowego.




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,
Wyroboéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania to dezorientacja, pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub rozdraznienie.

Przypadkowe potknigcie wysokich dawek moze powodowac u dzieci odczuwanie senno$ci lub
ospato$¢, omamy, histerie, obrzek twarzy, pobudzenie, nudno$ci, wymioty lub zaburzenia chodu.
Dziatania te ustgpuja po wywotaniu wymiotéw i ptukaniu zotadka.

W przypadku wystapienia depresji oddechowej nalezy poda¢ nalokson i zastosowaé wspomaganie
oddychania. Nalokson (w dawce 0,01 mg/kg) byt z powodzeniem stosowany w celu odwrocenia
osrodkowego lub obwodowego dziatania opioidowego dekstrometorfanu u dzieci.

W przypadku pojawienia si¢ drgawek, podaje si¢ w zalezno$ci od wieku benzodiazepiny dozylnie lub
doodbytniczo.

Donoszono o sporadycznych przypadkach naduzywania dekstrometorfanu, zwtaszcza przez mtodziez,
z powaznymi dziataniami niepozadanymi, takimi jak: Iek, panika, utrata pamigci, tachykardia, letarg,
nadcis$nienie lub niedocis$nienie tetnicze, rozszerzenie zrenic, niepokoj, zawroty glowy, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, omamy, zaburzenia mowy, oczoplas, goraczka, przyspieszony oddech,
uszkodzenie mozgu, ataksja, drgawki, depresja oddechowa, utrata przytomnosci, zaburzenia rytmu
serca i $mierc.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudno$ciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennoscig, oslupieniem, oczoplasem, kardiotoksycznoscia
(tachykardia, nieprawidtowe EKG z wydtuzeniem odstepu QTc), ataksja, psychoza toksyczng
z omamami wzrokowymi, wzmozona pobudliwos$cia.

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

Leczenie

— Pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke dekstrometorfanu w ciagu
poprzedniej godziny, mozna podaé wegiel aktywny.

— 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
wystapienia hipertermii wynikajacej z zespotu serotoninowego - benzodiazepiny i zewnetrzne
ochtadzanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwkaszlowe, alkaloidy opium i ich pochodne:
dekstrometorfan, kod ATC: ROSDAQ9

Dekstrometorfan jest izomerem leworfanolu, analogu kodeiny. Dekstrometorfan dziata osrodkowo na
osrodek kaszlu w rdzeniu przedtuzonym, gdy zmniejsza si¢ produkcja tachykininy, gtéwnego
neuroprzekaznika wiokien C, stanowigcego centrum kontroli.

Powoduje podwyzszenie progu dla odruchu kaszlowego. W dawkach terapeutycznych nie wptywa
hamujaco na czynno$¢ oddechows.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym dekstrometorfan wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, osiggajac maksymalne
stezenie Cmax po 2 godzinach. Dziatanie to rozpoczyna si¢ w ciggu 15-30 minut i utrzymuje si¢ przez

6 godzin.

Metabolizm

Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejscia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYP2D6) jest gtbwnym czynnikiem
wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikéw ludzkich.

Przypuszcza si¢, ze istniejg odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wptywa na wysoce
zréznicowang 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, ktoéry wykazuje réwniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gldwnym metabolitem.
U niektorych os6b metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

Eliminacja
Dekstrometorfan jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej lub jako demetylowany metabolit.
Okres poltrwania dekstrometorfanu w fazie eliminacji wynosi 3,4 do 5,6 godzin.

Farmakokinetyka w szczeg6lnych populacjach pacjentéw

Pacjenci ze spowolnionym metabolizmem: okoto 6-8% populacji nie posiada genu kodujacego enzymy
metabolizujace dekstrometorfan, ktory jest dziedziczony w sposob autosomalny recesywny, wykazujac
stezenia w osoczu 20 razy wyzsze niz normalnie. Okres pottrwania moze by¢ wydhuzony do 45 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostegpne dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan na zwierzgtach dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Aspartam (E 951)

Sodu benzoesan (E 211)

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)
Sacharyna sodowa (E 954)

Powidon K-30



Kwas cytrynowy

Aromat truskawkowy (glikol propylenowy 96%, 2,3-pentanodion, 2-octan heksylu, kwas
2-metylomastowy, kwas 2-metylowalerianowy, 3-heksen-1-ol, 4- (P-hydroksyfenylo) -2-butanon,
4-hydroksy-2,5-dimetylo-3 (2H) —furanon, kwas octowy, acetoina, octan cis-3-heksen-1-ylu, maslan
etylu, heksanian etylu, izowalerianian etylu, etylo-2-metylomaslan, gamma-dekalakton, alkohol
heksylowy, octan izoamylu, maltol, cynamonian metylu, salicylan metylu, woda)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania: 12 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z PET koloru oranzowego z zakretka z aluminium z uszczelnieniem z PE, umieszczona z miarkg z PP
z podziatka, w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan: butelki o pojemnosci 125 mL i 200 mL zawierajgce roztwor doustny.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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