Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ACODIN, 15 mg, tabletki
Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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 ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié 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 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Acodin

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

Lek Acodin wystepuje w postaci tabletek i zawiera substancj¢ czynng dekstrometorfan.
Dekstrometorfan dziata przeciwkaszlowo; hamuje odruch kaszlowy poprzez bezposrednie dziatanie
na osrodkowy uktad nerwowy. W dawkach terapeutycznych nie wplywa hamujaco na czynnosé
oddechows i dziatanie aparatu rzgskowego oskrzeli (struktura odpowiedzialna za transport
wydzielonego $luzu).

Lek Acodin stosuje si¢ w okresowym hamowaniu nieproduktywnego kaszlu (tak zwany kaszel suchy,
niezwigzany z zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych) o r6znym pochodzeniu:

- przeziebienia,

- kaszel optucnowy (np. urazy klatki piersiowe;j),

- kaszel wywotany wdychaniem substancji drazniacych.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acodin
Ten lek nalezy stosowaé zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza oraz zgodnie ze wskazaniami

zawartymi w tej ulotce dla pacjenta. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanego dawkowania oraz czasu
trwania leczenia. Odnotowano przypadki naduzywania tego leku, takze przez dzieci i mtodziez.

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Acodin:
- jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



- jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (niektore leki
stosowane w depresji, chorobie Parkinsona) lub przyjmowat takie leki w ciggu ostatnich 14 dni
(patrz takze punkt ,,Acodin a inne leki”).

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ oddechowa lub istnieje ryzyko jej wystapienia.

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa.

- jesli pacjentka karmi piersig.

- jesli pacjent ma przewlekta obturacyjna chorobe ptuc.

- jesli pacjent ma zapalenie ptuc.

- jesli u pacjenta wystapita depresja oddechowa (spowolnienie oddechu).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed przyjeciem leku Acodin nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

. jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne,
lek Acodin moze z nimi oddziatywa¢ powodujgc zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, §piaczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciala powyzej 38°C, podwyzszone
tetno, niestabilne cisnienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos$¢ miesni,
brak koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty,

biegunka),

. jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek lub watroby. U takich pacjentéw nalezy
zmniejszy¢ dawki leku lub zwiekszy¢ odstepy pomiedzy nimi.

o jesli u pacjenta wystepuje kaszel ze znaczng produkcja $luzu (np. u pacjentow z takimi

chorobami, jak rozstrzenie oskrzeli, mukowiscydoza) Iub u pacjentow z choroba neurologiczng
zwigzang ze znacznie ostabionym odruchem kaszlowym (taka jak udar mézgu, choroba
Parkinsona i otgpienie).

. jesli u pacjenta wystgpuje mastocytoza, rzadko wystepujaca choroba zwigzang
Z nieprawidlowym gromadzeniem si¢ w tkankach komoérek tucznych (mastocytow), nalezy
unika¢ stosowania leku Acodin.

Dekstrometorfan, substancja czynna leku Acodin, ma wlasciwosci uzalezniajace. Nie nalezy
przekraczaé zalecanego czasu leczenia, poniewaz moze si¢ rozwing¢ tolerancja na dekstrometorfan,
jak rowniez moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki oraz zalecanego czasu leczenia. Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci w przypadku
stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych osob dorostych, jak rowniez u 0sob, u ktérych
odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow leczniczych Iub substancji psychoaktywnych.

Lek hamuje kaszel, lecz nie usuwa jego przyczyny. Jesli kaszel nie ustepuje w ciggu 3 dni lub nawraca
mimo stosowania leku albo choroba przebiega z goraczka, bélem glowy lub wysypka, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowac leku u pacjentow ze schorzeniami drog oddechowych, zwigzanymi z wytwarzaniem
zwiekszonej ilo$ci §luzu, np. w zapaleniu oskrzeli, rozstrzeni oskrzeli, zwtoknieniu torbielowatym.

Dekstrometorfan nasila hamujacy wptyw alkoholu na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt
»Acodin z jedzeniem, piciem i alkoholem”).

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

Leku Acodin nie nalezy stosowaé rownoczesnie Z nastgpujacymi lekami:

e 7 grupy inhibitorow monoaminooksydazy (niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona,
depresji, takie jak np. iproniazyd, selegilina, moklobemid), a takze w ciggu 14 dni po
zakonczeniu leczenia takimi lekami, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko wystapienia zespotu
serotoninowego (jest to stan wywotany zbyt duzg iloscig serotoniny w médzgu).



Jednoczesne podawanie tych lekow moze powodowaé wystgpienie objawow ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (zawroty glowy, pobudzenie, znaczne podwyzszenie
temperatury ciata, nudnosci, drzenia mig$niowe, podwyzszenie ci$nienia tgtniczego krwi).

Jednoczesne stosowanie leku Acodin oraz lekow hamujacych enzym CYP2D6, ktory odpowiada za
metabolizm dekstrometorfanu, moze Spowodowac zwigckszenie ste¢zenia dekstrometorfanu. Do lekow
tych nalezy szczegolnie fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina, amiodaron, flekainid,
propafenon, sertralina, bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna.

W zwiazku z tym obserwowano objawy przedawkowania.

Jednoczesne stosowanie leku Acodin oraz lekow sekretolitycznych u pacjentow z istniejaca choroba
ptuc, taka jak mukowiscydoza i rozstrzenie oskrzeli, u ktorych wystepuje nadmierne wydzielanie
$luzu, ostabienie odruchu kaszlowego moze doprowadzi¢ do nasilonego zalegania $luzu.

Acodin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Jedzenie nie wptywa na wchtanianie leku z przewodu pokarmowego.

Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych w czasie stosowania dekstrometorfanu. Dekstrometorfan nasila
dzialanie alkoholu na o§rodkowy uktad nerwowy.

Stosowanie leku Acodin u dzieci
Lek Acodin w postaci tabletek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Lek mozna stosowaé¢ u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

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.

Duze dawki dekstrometorfanu moga spowodowa¢ depresje oddechowa u noworodkow, nawet jesli byt
stosowany przez krotki czas. Stosowanie leku Acodin w okresie cigzy powinno zawsze odbywac si¢
pod kontrolg lekarza.

Lek Acodin jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig, poniewaz nie mozna wykluczy¢
wystapienia depresji oddechowej u niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Acodin, nawet je$li jest stosowany zgodnie z zaleceniami, moze powodowa¢ tagodng sennos¢ lub
zawroty glowy 1 zmieni¢ czas reakcji w stopniu, w ktorym zdolno$¢ prowadzenia pojazdow Iub
obstugiwania maszyn jest zaburzona. Ryzyko to zwigksza sig, jesli lek jest stosowany w skojarzeniu z
alkoholem. Stosowany w dawkach wiekszych niz zalecane dziata hamujgco na osrodkowy uktad
Nerwowy.

Lek Acodin zawiera laktoze

Kazda tabletka zawiera 10 mg laktozy.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Acodin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.



Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
15 mg (1 tabletka) co 4 godziny
lub 30 mg (2 tabletki) co 6-8 godzin.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 120 mg
dekstrometorfanu (8 tabletek).

Maksymalna dtugos¢ leczenia nie powinna przekracza¢ 3 dni. Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Acodin mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Acodin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Acodin
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Jesli pacjent przyjmie wickszg niz nalezy dawke leku Acodin, moga wystgpi¢ nastepujace objawy:
nudnosci i wymioty, mimowolne skurcze migsni, pobudzenie, splatanie, sennos¢, zaburzenia
$wiadomos$ci, 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¢: §piaczka, ciezkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwroci¢ sie do
lekarza lub uda¢ do szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Acodin

W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,

z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- sennos¢, zawroty glowy.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- dezorientacja, zmeczenie;
- zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, zaparcie).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- uzaleznienie od lekow.

Czestos¢ wystepowania jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):



- skorne reakcje alergiczne, takie jak wysypka ze Swigdem, nadwrazliwos$¢, pokrzywka, trwate
wykwity polekowe;

- obrzgk naczynioruchowy (obrzgk skory i bton $luzowych, mogacy obejmowaé drogi oddechowe i
wtedy zagraza¢ zyciu), skurcz oskrzeli, trudnosci w oddychaniu, reakcje anafilaktyczne i wstrzas
anafilaktyczny (cigzka i zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna). W przypadku wystgpienia takich
objawow nalezy niezwlocznie zglosic si¢ do lekarza,

- zaburzenia psychotyczne, w tym omamy;

- ruchy mimowolne (dystonia), zwtaszcza u dzieci;

- zawroty gtowy pochodzenia obwodowego lub osrodkowego, uczucie pustki w gltowie,
niewyrazna mowa oraz oczoplas.

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw 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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Acodin

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acodin

- Substancjg czynng leku jest dekstrometorfanu bromowodorek. Kazda tabletka zawiera
15 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, skrobia ziemniaczana,
powidon 90F, sodu laurylosiarczan, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Acodin i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 tabletek w blistrach z PVC/ Aluminium, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel



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

Niemcy

Wytwérca:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



