ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tussal Antitussicum; 15 mg, tabletki powlekane
Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy zapoznac sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy zazywac lek Tussal Antitussicum ostroznie.

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

- Nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacija.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 4 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceuteg.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tussal Antitussicum

Inne informacije

ogkrowhE

1. CO TO JEST LEK TUSSAL ANTITUSSICUM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Tussal Antitussicum zawiera dekstrometorfan, substancje o dziataniu przeciwkaszlowym.
Dekstrometorfan dziata hamujgco na osrodek kaszlu w obrgbie osrodkowego uktadu nerwowego.

Wskazaniem do stosowania leku Tussal Antitussicum jest:
- leczenie objawowe suchego kaszlu r6znego pochodzenia (nie zwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TUSSAL
ANTITUSSICUM

Kiedy nie stosowa¢ leku Tussal Antitussicum:

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na bromowodorek dekstrometorfanu,
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Tussal Antitussicum (patrz punkt 6 ,,Inne
informacje”),
jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa i stany zapalne dolnych drég oddechowych,
jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ oddechowa lub istnieje ryzyko jej wystapienia,
jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby,
jesli pacjent aktualnie stosuje inhibitory monoaminooksydazy lub przyjmowat te leki w ciagu
ostatnich 14 dni (patrz takze punkt ,,Stosowanie leku Tussal Antitussicum z innymi lekami”),
jesli u pacjenta wystepuje kaszel z odkrztuszaniem,

e jesli kobieta karmi piersia,
e jesli dziecko jest w wieku ponizej 6 lat.



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Tussal Antitussicum:

e jesli mimo stosowania leku Tussal Antitussicum, kaszel utrzymuje si¢ dtuzej niz 4 dni i
choroba przebiega z gorgczka, bolami gtowy badz wysypka, pacjent powinien niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem,

e U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Tussal Antitussicum”). Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Tussal Antitussicum zawiera dekstrometorfan. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy
sprawdzi¢, czy inne rownoczesnie przyjmowane leki nie zawieraja dekstrometorfanu.
W trakcie stosowania leku Tussal Antitussicum nie nalezy pi¢ alkoholu.

Stosowanie leku Tussal Antitussicum z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy przyjmowac leku Tussal Antitussicum w trakcie leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy (leki stosowane m. in. w depresji) oraz w ciagu 14 dni po zakonczeniu leczenia
takimi lekami (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tussal Antitussicum”), poniewaz
dekstrometorfan stosowany jednoczeénie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w ciggu 14 dni po
zakonczeniu stosowania takich lekow moze wywotaé zapas¢, $pigczke, nudnoSci, wysokg gorgczke
oraz podwyzszenie ci§nienia tgtniczego krwi.

Przed zastosowaniem leku Tussal Antitussicum nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, je$li pacjent przyjmuje
nastepujace leki:

e chinidyna, amiodaron (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca), fluoksetyna (lek
stosowany w depresji); leki te moga hamowa¢ przemiany dekstrometorfanu w watrobie, w
zwigzku z czym moze doj$¢ do zwigkszenia jego stezenie w surowicy krwi i nasilenia dziatan
niepozadanych.

e leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy, np. leki uspokajajace, leki nasenne,
leki przeciwlekowe; jednoczesne stosowanie tych lekéw z dekstrometorfanem moze nasila¢
dzialanie hamujace na o$rodkowy uktad nerwowy.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie wiadomo czy dekstrometorfan przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowac¢ leku u kobiet
karmiacych piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek Tussal Antitussicum moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Tussal Antitussicum
Lek Tussal Antitussicum zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. JAK STOSOWAC LEK TUSSAL ANTITUSSICUM

Lek Tussal Antitussicum nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceutq.

Lek podaje si¢ doustnie.

U dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 16 lat tabletki Tussal Antitussicum nalezy podawaé tylko na
zalecenie lekarza.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
1 tabletka co 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg dekstrometorfanu (4 tabletki).

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat
2 tabletki co 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 120 mg dekstrometorfanu (8 tabletek).

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Stosowanie leku Tussal Antitussicum u pacjentow w podeszlym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tussal Antitussicum

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Tussal Antitussicum nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Objawami przedawkowania sg: nudnosci, wymioty, pobudzenie oSrodkowego uktadu nerwowego
(pobudzenie, nerwowosc¢, niepokoj, drazliwosc), zawroty glowy, niewyrazna mowa, ataksja, nieostre
widzenie, oczoplas, senno$¢, pobudzenie, splatanie, psychoza, depresja oddechowa, $pigczka, dgawki.
Rzadko moze wystgpic¢ uzaleznienie od dektrometorfanu, zwlaszcza po dlugotrwatym stosowaniu
duzych dawek.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominigcie zazycia leku Tussal Antitussicum
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Tussal Antitussicum moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

W trakcie stosowania leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia zolgdka i jelit: nudno$ci, wymioty, bole zotadka, zaparcia.

Zaburzenia ukiadu nerwowego: zawroty glowy, sennosc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne: wysypka, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardla,

mogacy utrudnia¢ oddychanie), skurcz oskrzeli (powodujacy trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy
oddech).



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TUSSAL ANTITUSSICUM

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na tekturowym
pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Tussal Antitussicum

- Substancja czynng jest bromowodorek dekstrometorfanu. Jedna tabletka zawiera 15 mg
bromowodorku dekstrometorfanu.

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
magnezu stearynian. Sktad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 400.

Jak wyglada lek Tussal Antitussicum i co zawiera opakowanie

Tabletki Tussal Antitussicum sa okragte, powlekane, obustronnie wypukte, barwy bialej, 0 gtadkiej
powierzchni, z nacigciem z jednej strony.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Opakowanie:

Tekturowe pudetko zawierajace 10 tabletek w blistrze.

Numer serii i termin wazno$ci zamieszczone sa na opakowaniu zewngtrzym oraz blistrze.

Zapis na blistrze: pierwszy czton (wyttoczone 6 cyfr) oznacza numer serii, natomiast drugi czton
(6 kolejnych cyfr) termin waznosci.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci€ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Biofram Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan
Polska

Tel. 061 66 51 500

Data zatwierdzenia ulotki: 15.06.2010



