Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tussifortin, 2 mg/mL, roztwoér doustny

Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

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

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

- Jesli po uptywie 3 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tussifortin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Tussifortin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tussifortin ma posta¢ doustnego, zottego roztworu o smaku truskawkowym. Lek Tussifortin
zawiera substancj¢ czynng dekstrometorfanu bromowodorek. Lek Tussifortin przeznaczony jest do
stosowania w objawowym leczeniu nieproduktywnego (np. suchego, draznigcego, bez odkrztuszania
wydzieliny) kaszlu u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uplywie 3 do 5 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tussifortin

Kiedy nie stosowa¢ leku Tussifortin:

- Jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- Jesli u pacjenta wystepuje kaszel astmatyczny.

- Jesli u pacjenta wystepuje produktywny (np. mokry, z odkrztuszaniem wydzieliny) kaszel.

- Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ oddechowa.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby.

- Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ostatnich dwoch tygodniach: leki przeciwdepresyjne —
inhibitory monoaminooksydazy (IMAO); leki przeciwdepresyjne — selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI); bupropion; linezolid; prokarbazyne; selegiling (patrz
punkt Lek Tussifortin a inne leki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krotkotrwate.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tussifortin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne, lek Tussifortin moze z nimi oddziatywaé¢ 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, sztywnos¢ miesni, brak koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu
pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka).

Metabolizm dekstrometorfanu moze by¢ zaburzony u pacjentow z chorobg watroby. Jesli u pacjenta
wystepuje choroba watroby, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz powinien uwzglednic to
podczas ustalania dawkowania u takich pacjentow.

Jezeli pacjent przyjmuje leki uspokajajace, jest ostabiony lub niewstajacy z t6zka, nie nalezy
przyjmowac dekstrometorfanu.

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

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

Ze wzgledu na ryzyko uwolnienia histaminy, nalezy unika¢ przyjmowania dekstrometorfanu
U pacjentow z atopowym zapaleniem skory.

Dzieci i mlodziez

Zgtaszano przypadki naduzywania dekstrometorfanu, gldownie u mtodziezy. Dlatego tez nalezy wziac
pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych. Leku nie nalezy stosowac

u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Tussifortin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tussifortin, jezeli pacjent stosuje:

- przeciwdepresyjne inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) jak: pargylina i prokarbazyna,
moklobemid, selegilina, tranylcypromina, izoniazyd i linezolid

- leki przeciwdepresyjne - selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) takie
jak: fluoksetyna lub paroksetyna

- leki serotoninergiczne, takie jak bupropion.
Nie przyjmowac leku Tussifortin w ciggu ostatnich dwoch tygodni stosowania powyzszych
lekow.

Przed zastosowaniem leku Tussifortin nalezy poradzi¢ sie lekarza, jezeli pacjent stosuje:

- silne inhibitory enzymu CYP2D6 takie jak: fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna, terbinafina,
poniewaz moga one zwigkszac stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu
wielokrotnie wigkszego niz prawidtowy, co zwigksza ryzyko wystgpowania toksycznego
wpltywu dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji, drzenia, bezsennosci, biegunki
i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego.

- amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina, bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol,
perfenazyna i tiorydazyna.

- celekoksyb, parekoksyb lub waldekoksyb

- leki psychotropowe, przeciwhistaminowe lub stosowane w leczeniu choroby Parkinsona,
poniewaz moga zwickszaé dziatanie hamujace na osrodkowy uktad nerwowy



- leki wykrztu$ne i mukolityczne.

Tussifortin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy przyjmowac¢ dekstrometorfanu jednocze$nie z sokiem grejpfrutowym lub sokiem z gorzkiej
pomaranczy.

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

Jednoczesne przyjmowanie tego leku z innymi ptynami lub pokarmem nie wplywa na skutecznos¢
leku.

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

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania dekstrometorfanu

u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace.

Lek Tussifortin nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie
stosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersig

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

Lekarz podejmie decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie leku Tussifortin,
biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$é
Brak dostepnych danych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W rzadkich przypadkach podczas stosowania moga wystapi¢ zawroty glowy lub sennos$¢, dlatego
nalezy wzia¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Tussifortin zawiera aspartam (E 951)

Tussifortin zawiera aspartam. Lek zawiera 2 mg aspartamu w kazdym 1 mL roztworu doustnego.
Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktérej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Lek Tussifortin zawiera sorbitol (E 420)

Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Tussifortin zawiera sorbitol (E 420). Lek zawiera 0,575 mg sorbitolu w kazdym 1 mL roztworu
doustnego. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancjg
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Tussifortin zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 4,8 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 mL roztworu doustnego, co odpowiada
24 mgw 5 mL.

Lek Tussifortin zawiera sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 3 mg sodu benzoesanu w kazdym 1 mL roztworu doustnego.



3. Jak stosowaé lek Tussifortin

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 zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

10 mg (5 mL syropu) do 20 mg (10 mL syropu) co 4 godziny. Maksymalna dawka to 120 mg na dobg.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 dawek na dobg.

Mozna takze podawa¢ 15 mL syropu (30 mg) co 6-8 godzin.

Maksymalna dawka dobowa to 60 mL syropu (120 mg na dobg).

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Dawke leku nalezy odmierzy¢ miarka dotaczong do opakowania.

Zaleca si¢ popicie dawki leku szklanka wody. Zaleca si¢ spozywanie duzej ilosci ptynéw w ciggu
dnia.

Nie nalezy popijac leku sokiem grejpfrutowym, sokiem z gorzkiej pomaranczy czy alkoholem.

Jednoczesne przyjmowanie tego leku z innymi ptynami lub pokarmem nie wptywa na skuteczno$¢
leku.

Jesli stan pacjenta si¢ pogorszy lub kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 3-5 dni, lub jezeli towarzyszy temu
wysoka goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bél glowy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tussifortin

Jesli pacjent przyjmie wickszg niz nalezy dawke leku Tussifortin, moga wystapi¢ nastepujace objawy:
nudnosci i wymioty, mimowolne skurcze migéni, pobudzenie, splatanie, sennos¢, zaburzenia
$wiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, zaburzenia kardiologiczne (szybkie bicie
serca), zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi oraz wzmozona pobudliwos$¢.
Innymi objawami duzego przedawkowania moga by¢: $pigczka, ciezkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrocié sie

do lekarza lub uda¢ do szpitala.

Objawy przedawkowania to dezorientacja, pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub rozdraznienie.
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Tussifortin oraz w razie wystgpienia
ktéregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uda¢ sie do
szpitala.

Przypadkowe potknigcie wysokich dawek moze powodowac u dzieci odczuwanie sennosci lub
ospato$¢, omamy, histeri¢, obrzek twarzy, pobudzenie, nudno$ci, wymioty lub zaburzenia chodu.
Dziatania te ustepuja po wywotaniu wymiotow i plukaniu zotadka.

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

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

Decyzj¢ o sposobie leczenia podejmuje tylko lekarz. Pacjent w przypadku przedawkowania powinien
przede wszystkim zglosi¢ si¢ do lekarza lub szpitala.



Donoszono o sporadycznych przypadkach naduzywania dekstrometorfanu, zwtaszcza przez mtodziez,
z powaznymi dziataniami niepozadanymi, takimi jak: Ik, panika, utrata pamigci, tachykardia
(czgstoskurcz), letarg, nadcisnienie lub niedoci$nienie tetnicze, rozszerzenie zrenic, niepokoj, zawroty
glowy, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, omamy, zaburzenia mowy, oczoplas, goraczka, przyspieszony
oddech, uszkodzenie mozgu, ataksja (zaburzenie objawiajace si¢ trudno$ciami w ptynnym

i doktadnym wykonywaniu ruchow), drgawki, depresja oddechowa, utrata przytomnosci, zaburzenia
rytmu serca i $mier¢.

Pominiecie zastosowania leku Tussifortin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tussifortin

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania dekstrometorfanu donoszono o wystepowaniu nastepujacych dziatan

niepozadanych:

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- bol glowy, dezorientacja

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- sennos¢, zawroty gtowy, uczucie wirowania

- nudnosci, wymioty, zaparcia, uczucie dyskomfortu w obrebie przewodu pokarmowego.

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 zgtaszaé
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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tussifortin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.



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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tussifortin

- Substancjg czynng leku jest dekstrometorfanu bromowodorek. Jeden mL roztworu doustnego
zawiera 2 mg dekstrometorfanu bromowodoru.

- Pozostale sktadniki to: 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
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Tussifortin i co zawiera opakowanie
Lek Tussifortin ma posta¢ doustnego, zottego roztworu o smaku truskawkowym.

Lek Tussifortin to przezroczysty roztwor doustny koloru zottego w butelce z PET koloru oranzowego
z zakretka z aluminium z uszczelnieniem z PE, umieszczonej w tekturowym pudetku. Do kazdej
butelki dotaczona jest miarka dozujaca z PP z nastepujaca podziatka: 2,5 mL, 5 mL, 7,5 mL, 10 mL

i 15 mL.

Wielkos$ci opakowan: butelki o pojemnosci 125 mL i 200 mL z roztworem doustnym.

Podmiot odpowiedzialny
MEDICOFARMA S.A.

ul. Sokotowska 9 lok. U19
01-142 Warszawa

Numer tel.:+48 22 654 77 70

Wytworca

Laboratorios Alcala Farma S.L.

Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares,
28802 Madryt

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



