DexaCaps (Dextromethorphani hydrobromidum, Tiliae inflorescentiae extractum siccum, Melissae folii extractum siccum). Sklad i postac:
Kazda kapsutka zawiera: dekstrometorfanu bromowodorek (Dextromethorphani hydrobromidum) - 20,00 mg; wyciag suchy z Tilia cordata
Miller, Tilia platyphyllos Scop., Tilia x vulgaris Heyne lub ich kompozycja, (flos), kwiatostan lipy (DER 2,5-3:1) - 167,00 mg (nos$nik:
maltodekstryna do 30%) [(rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V)]; wyciag suchy z Melissa officinalis L., (folium), li$¢ melisy (DER
6-8 :1) - 50,00 mg [rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda oczyszczona]. Kapsutka twarda. Wskazania: W stanach meczacego, suchego
kaszlu réznego pochodzenia, niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych. Dawkowanie i spos6b podawania:
Mtodziez powyzej 12 lat i doro$li: 1 kapsutka (co odpowiada dawce jednorazowej 20 mg dekstrometorfanu bromowodorku) trzy razy na
dobe. Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 120 mg dekstrometorfanu bromowodorku. Podanie doustne. Produkt nalezy
przyjmowac po positku, potykajac kapsutke w catosci i popijajgc odpowiednig iloscig ptynu. Czas stosowania. Jezeli objawy utrzymujg sie
dtuzej niz 7 dni nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Kaszel z duzg iloScig wydzieliny; astma oskrzelowa; ciezka niewydolno$¢ watroby; niewydolnos¢
oddechowa lub ryzyko jej wystgpienia. Nie stosowac podczas jednoczesnego przyjmowania inhibitoréw MAO i w okresie do 14 dni po ich
odstawieniu. U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inhibitory MAO wraz z dekstrometorfanem bromowodorku odnotowywano cigzkie
dziatania niepozadane, a czasami wystepowaly przypadki $miertelne. Pacjenci przyjmujacy selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI). Produktu leczniczego nie stosowac¢ jednocze$nie z lekami mukolitycznymi. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
W przypadku przewlektego lub utrzymujacego sie kaszlu przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Jezeli objawy utrzymuja sie dtuzej niz 7 dni, pacjent ma nawracajacy kaszel lub kaszel z towarzyszaca goraczka, wysypka lub uporczywe
bdle gtowy, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutg. Moga to by¢ objawy powaznej choroby. Nie nalezy przekraczaé
zalecanych dawek. Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca sie zachowanie szczegdlnej
ostroznosci w przypadku stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych oséb dorostych, jak rowniez u pacjentéw, u ktérych odnotowano
w wywiadzie naduzywanie produktéw leczniczych lub substancji psychoaktywnych. Zespot serotoninowy Podczas jednoczesnego
podawania dekstrometorfanu i lekdw 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
dziatanie serotoninergiczne, w tym wystapienie mogacego zagrazac zyciu zespotu serotoninowego. Zespét serotoninowy moze obejmowac
zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna, zaburzenia nerwowo-mig$niowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.
Jesli podejrzewa sie wystgpienie zespotu serotoninowego, nalezy przerwaé leczenie produktem DexaCaps. Nie przeprowadzono
odrebnych badan dotyczacych stosowania dekstrometorfanu bromowodorku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Ze
wzgledu na intensywny metabolizm watrobowy dekstrometorfanu bromowodorku, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos$¢ tego enzymu
jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogdlnej populacji odnotowuje sie staby metabolizm CYP2D6. U pacjentéw ze stabym
metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentéow jednoczesnie stosujacych inhibitory CYP2D6 moga wystepowaé wzmozone i/lub
dtugoterminowe skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ u pacjentéw z powolnym metabolizmem
CYP2D6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6. Ze wzgledu na zawarto$¢ dekstrometorfanu bromowodorku jednoczesne stosowanie produktu
z alkoholem lub innymi lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ ich dziatanie depresyjne na osrodkowy
uktad nerwowy i dziata¢ toksycznie we wzglednie nizszych dawkach. Dziatlania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty
sklasyfikowane wedtug uktadéw i narzadoéw zgodnie z nastepujaca konwencjg zgodnie z MedDRA: bardzo czesto (=1/10), czesto (=21/100
do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia psychiczne. Czesto$¢ nieznana: pobudzenie, splatanie. Zaburzenia uktadu
nerwowego. Rzadko: sennos$é. Czestos¢ nieznana: zawroty gtowy, drgawki. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
Srédpiersia. Czesto$¢ nieznana: depresja oddechowa. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto$¢ nieznana: wymioty, nudnosci, biegunka.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czestos¢ nieznana: wysypka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222
Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nr 10305 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6,
00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.01.20.



