Adrimax (Levodropropizinum). Sktad i postaé: 5 ml syropu zawiera 30 mg lewodropropizyny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
5 ml syropu zawiera: Sacharoze — 3 g, S6d — mniej niz 23 mg, Etanol — 1,2 mg. Wskazania: Objawowe leczenie nieproduktywnego kaszlu.
Wskazania: Objawowe leczenie nieproduktywnego kaszlu. Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy stosuje sie 3 razy na
dobe w odstepach co najmniej 6 godzin. Dzieci w wieku ponizej 2 lat. Produktu leczniczego Adrimax nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 2 lat. Dzieci w wieku powyzej 2 lat. 10-20 kg: 3 ml syropu 3 razy na dobe; 20-30 kg: 5 ml syropu 3 razy na dobe. Dorosli. 10 ml
syropu do 3 razy na dobe. Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji z lekarzem wynosi 7 dni. W przypadku, gdy kaszel nie
ustepuje po siedmiu dniach stosowania produktu leczniczego Adrimax, pacjent powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem. Nalezy pamietac, ze
kaszel jest objawem i nalezy rozpoznac, a nastepnie leczy¢ chorobe, ktéra jest jego przyczyng. Sposéb podawania. Adrimax nalezy
stosowac doustnie. Do butelki z syropem dotgczona jest miarka pozwalajgca odmierzy¢ 3 ml, 5 mli 10 ml. W celu otwarcia butelki nalezy
mocno nacisng¢ zakretke i przekreci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynnag lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u oséb z
obfita wydzieling oskrzelowa i zaburzeniami czynnosci rzesek nabtonka oskrzelowego (zespét Kartagenera, dyskineza rzesek). Cigza i
laktacja. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Pacjenci w podesztym wieku. Obserwowany brak istotnych zmian profilu
farmakokinetycznego lewodropropizyny wraz z wiekiem sugeruje, ze modyfikacja dawek czy odstepow miedzy kolejnymi dawkami u oséb w
podesztym wieku prawdopodobnie nie jest konieczna. W kazdym razie, wobec dowoddw na zmiany wrazliwosci na wiele lekow u oséb w
podesztym wieku, w tej grupie pacjentdow nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania lewodropropizyny. Zaleca sie
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z cigzkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 35 ml/min). Produkt
leczniczy nalezy stosowac¢ ostroznie przy jednoczesnym stosowaniu lekéw uspokajajacych u szczegdlnie wrazliwych pacjentéw. Leki
przeciwkaszlowe to leki objawowe, przeznaczone do stosowania tylko w oczekiwaniu na rozpoznanie przyczyny kaszlu i (lub) efekt leczenia
choroby powodujacej ten kaszel. Ze wzgledu na brak informacji o wptywie positkéw na wchtanianie produktu leczniczego Adrimax, zaleca
sie jego zazywanie miedzy positkami. Jezeli kaszel utrzymuje sie dluzej niz 7 dni, nalezy zweryfikowac¢ diagnoze. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: Produkt leczniczy zawiera 6 g sacharozy w 10 ml syropu. Nalezy o tym pamieta¢ stosujac go u oséb chorych na
cukrzyce. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na 10 ml, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Produkt zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na
maksymalng dawke dobowaq. Dziatania niepozadane: Doswiadczenia wynikajgce z obecnosci na rynku - w ponad 30 krajach na catym
Swiecie - produktow zawierajacych lewodropropizyne wskazujg, ze dziatania niepozgdane wystepuja bardzo rzadko. Opierajgc sie na
szacunkowych danych co do liczby pacjentow, ktorzy stosowali lewodropropizyne (wynikajacych z liczby sprzedanych opakowan) oraz
biorgc pod uwage liczbe spontanicznych zgtoszen dziatan niepozadanych, mozna wyliczy¢ ze czestoS¢ wystepowania dziatan
niepozadanych leku jest nizsza niz 1:500 000. W wiekszosci przypadkéw nie sg to powazne powiktania, a objawy ustepujg po przerwaniu
leczenia, czasem jedynie wymagajac specyficznego leczenia farmakologicznego. Bardzo rzadko (<1/10 000) moga wystgpi¢: Zaburzenia
skory i tkanki podskornej: pokrzywka, rumien, osutka, $wiad, obrzek naczynioruchowy, reakcje skérne. Opisano pojedynczy przypadek
epidermolizy ze skutkiem $miertelnym. Zaburzenia zotadka i jelit: béle Zzotadka, boéle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka. Opisano dwa
pojedyncze przypadki - odpowiednio - zapalenia jezyka i aftowego zapalenia jamy ustnej z goraczka. U jednej osoby stwierdzono
cholestatyczne zapalenie watroby. Opisano takze pojedynczy przypadek $pigczki hipoglikemicznej - u pacjentki w podesziym wieku
przyjmujacej jednoczesnie doustne produkty hipoglikemizujgce. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: reakcje alergiczne i
anafilaksja, ogodlne zte samopoczucie. Zgtaszano pojedyncze przypadki uogélnionego obrzeku, omdlen i astenii. Zaburzenia uktadu
nerwowego: zawroty gtowy, zaburzenia réownowagi pochodzenia btednikowego, drzenia, parestezje. Opisano pojedynczy przypadek
wystgpienia drgawek kloniczno-tonicznych oraz napadu typu petit mal. Zaburzenia serca: kotatanie serca, tachykardia, obnizenie ci$nienia
tetniczego. W pojedynczym przypadku opisano zaburzenia rytmu serca w postaci bigeminii przedsionkowej. Zaburzenia psychiczne:
drazliwos¢, sennosc, depersonalizacja. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: dusznosé¢, kaszel, obrzek btony
$luzowej uktadu oddechowego. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: astenia i ostabienie konczyn dolnych. Opisano kilka
przypadkow obrzeku powiek, ktére w wiekszosci mozna uznaé za obrzek naczynioruchowy, biorac pod uwage jednoczesne wystapienie
pokrzywki. Stwierdzono pojedynczy przypadek rozszerzenia zrenic oraz utrate zdolnosci widzenia u jednej osoby. W obu przypadkach
objawy ustgpity po odstawieniu leku. U jednego noworodka opisano sennos¢, obnizenie napiecia miesni oraz wymioty, co przypisano
przedostaniu sie do organizmu dziecka lewodropropizyny zazywanej przez karmiacg piersig matke. Objawy pojawity sie po karmieniu i
ustgpity spontanicznie po ominigciu kilku karmien (piersia). Reakcje niepozadane miaty ciezki przebieg tylko sporadycznie. Nalezg do nich
niektore przypadki reakcji skornych (pokrzywka, $wigd), wspomniany juz przypadek zaburzen rytmu serca, przypadek $pigczki
hipoglikemicznej oraz kilka reakcji alergicznych i anafilaktycznych, w postaci obrzeku, dusznosci, wymiotéw i biegunki. Jeden przypadek
epidermolizy, ktéry wystapit u pacjentki w podesztym wieku leczonej jednoczesnie kilkoma lekami, zakonczyt sie zgonem. 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 nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku nr: 26220 wydane przez MZ. Lek wydawany bez
recepty. ChPL: 2021.01.29.



