ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TUSSIDEX mite
15 mg, kapsulki mi¢kkie
Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby

jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Tussidex mite ostroznie.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po 7 dniach, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tussidex mite

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK TUSSIDEX mite I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tussidex mite 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, niezwiazanego z

zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TUSSIDEX mite

Kiedy nie stosowac leku Tussidex mite

- jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na dekstrometorfan lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikéw leku Tussidex mite,

w astmie oskrzelowej,

- u pacjentow z przewlektym kaszlem, rozedma ptuc, przewlektym zapaleniem oskrzeli,

- w cigzkiej niewydolnosci 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 (patrz takze punkt ,,Stosowanie leku Tussidex mite z innymi lekami”),

- u kobiet karmigcych piersia.

Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Tussidex mite

- jezeli, mimo stosowania leku, kaszel utrzymuje sie¢ dtuzej niz 7 dni, albo choroba przebiega z
goraczka, bélem gtowy, wysypka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

- leku nie nalezy stosowa¢ w przypadku kaszlu z odkrztuszaniem,

- podczas leczenia dekstrometorfanem nie nalezy spozywaé alkoholu oraz przyjmowaé lekow
zawierajacych alkohol,
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- w zaleznos$ci od okreslonego przez lekarza stopnia niewydolnosci watroby, nalezy zastosowac si¢ do
punktu ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tussidex mite”, badz zmniejszy¢ dawke leku ze wzgledu na jego
spowolniony metabolizm i zwigkszone ryzyko kumulacji,

- lek zawiera dekstrometorfan - ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane réwnoczes$nie leki nie zawieraja dektrometorfanu.

Stosowanie leku Tussidex mite z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
Wydawane sq bez recepty.

Dekstrometorfan stosowany jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (leki stosowane m.in. w
depresji) oraz w ciggu 14 dni po zakonczeniu stosowania takich lekéw moze spowodowac wystapienie
zapasci, zawrotow gtowy, pobudzenia, nudno$ci, omamow, $piaczki, wysokiej gorgczki oraz
podwyzszenia ci$nienia tetniczego krwi. Dlatego nie nalezy przyjmowa¢ dekstrometorfanu w trakcie
leczenia inhibitorami monoaminooksydazy ani w ciggu 14 dni po zakonczeniu leczenia takimi lekami
(patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tussidex mite”).

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

nastepujace 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 dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. leki uspokajajace, leki nasenne,
przeciwlekowe; jednoczesne stosowanie tych lekow z dektrometorfanem moze nasila¢ dziatanie
hamujace na osrodkowy uktad nerwowy.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy.

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nalezy zachowac ostroznos¢, gdyz lek moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu (istnieje ryzyko wystgpienia sennos$ci i zawrotow glowy).

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Tussidex mite

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

Lek zawiera czerwien koszenilowa, ktdéra moze powodowac reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK TUSSIDEX mite

W razie wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy stosowaé doustnie.
Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat: 15 do 30 mg (1 do 2 kapsutek) co 6 do 8 godzin.

Nie nalezy stosowac wiecej niz 120 mg dekstrometorfanu bromowodorku na dobe (8 kapsulek na
dobe).
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tussidex mite

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania to: dezorientacja, senno$¢, zawroty gtowy, nudnosci, wymioty, pobudzenie
nerwowe, niepokoj, drazliwo$¢. Moze takze wystapi¢ zaburzenie czynno$ci oddechowe;.

Po znacznym przedawkowaniu moga wystapic¢ objawy zatrucia o charakterze psychotycznym
(pobudzenie nerwowe, omamy wzrokowe i stuchowe) oraz $pigczka i drgawki.

Przedawkowanie i (lub) uzaleznienie od dekstrometorfanu wystepuja rzadko, po dtugotrwatym
stosowaniu duzych dawek.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Tussidex mite
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Tussidex mite moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas stosowania dekstrometorfanu moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

- reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna
powodujaca obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, mogaca utrudnia¢ oddychanie, skurcz oskrzeli
powodujacy trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech),

- dezorientacja, sennos¢, zawroty gtowy, bol gtowy,

- bole zotadka, zaparcia lub biegunka, nudnosci, wymioty.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozqgdane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TUSSIDEX mite

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

Nie stosowac¢ leku Tussidex mite po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJIE

Co zawiera lek Tussidex mite

- Substancjg czynna leku jest dekstrometorfanu bromowodorek. Jedna kapsutka miekka zawiera
15 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

- Inne sktadniki leku to: makrogol 400, eter monoetylowy glikolu dietylenowego, glicerol, glikol
propylenowy, woda oczyszczona; sktad otoczki kapsutki: zelatyna, glicerol, sorbitol (sucha
pozostatos¢ z 70 % roztworu sorbitolu), czerwien koszenilowa E124, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tussidex mite i co zawiera opakowanie
Lek Tussidex mite to przezroczyste, owalne, rozowe kapsutki o gladkiej powierzchni.
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Dostepne opakowanie zawiera 10, 15, 20 Iub 30 kapsutek migkkich w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (71) 35295 22

fax. (71) 352 76 36

Dziat Informacji 0 Leku
tel. (22) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data zatwierdzenia ulotki:
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