Spravidzono
pod wzgledem merytorycznym

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

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Acodin ostroznie i zgodnie z
informacja w ulotce.

— Nalezy zachowaé ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

— Nalezy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Jesli objawy nasila sie lub nie ustapia po kilku dniach, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

ACODIN 15 mg, tabletki
(Dextromethorphani hydrobromium)

Sklad:

1 tabletka zawiera substancj¢ czynna:

dekstrometorfan (w postaci bromowodorku) 15 mg

oraz substancje pomocnicze: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana,

poliwinylopirolidon, laurylosiarczan sodu, talk, stearynian magnezu.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. |
ul. Domaniewska 41
02-672 Warszawa

Wytworca:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. w Warszawie Oddzial w Rzeszowie
Zaklad Produkcji i Dystrybucji Lekow w Rzeszowie
ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow

Spis tresei ulotki:

1. Coto jest lek Acodin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Zanim zastosuje si¢ lek Acodin

3. Jak stosowaé lek Acodin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie leku Acodin MINISTERSTWO ZDROWIA
) ) ) ) Departament Polityki Lekowej i Farmacj:

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Acodin 00-952 Warszaws

ul. Miodows 15




1 Co to jest lek Acodin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Acodin wystepuje w postaci tabletek i zawiera substancjg czynna dekstrometorfan. Dekstrometorfan
wykazuje dziatanie przeciwkaszlowe; hamuje odruch kaszlowy poprzez bezposrednie dzialanie na osrodkowy
uktad nerwowy. W dawkach terapeutycznych nie wptywa hamujaco na czynno$¢ oddechowa i dziatanie aparatu
rzeskowego oskrzeli (struktura odpowiedzialna za transport wydzielonego §luzu).

Dekspantenol odgrywa istotna role w przemianie materii, w tym w regeneracji bion §luzowych drog

oddechowych..

Lek Acodin stosuje si¢ w okresowym hamowaniu nieproduktywnego kaszlu (tak zwany kaézel suchy,
nie zwiazany z zaleganiem wydzieliny w drogach oddechowych) o roznym pochodzeniu:
-przezigbienia

-kaszel optucnowy (np. urazy klatki piersiowej)

-kaszel wywotany wdychaniem substancji drazniacych.

2 Zanim zastosuje si¢ lek Acodin

Nie nalezy stosowaé leku w przypadku:

- Nadwrazliwosci na dekstrometorfan lub ktorykolwiek skiadnik leku.

- Jednoczesnego stosowania lekéw z grupy inhibitoréw MAO (niektore leki stosowane w depresji,
chorobie Parkinsona); nalezy réwniez zachowaé 14-dniowa przerwe migdzy zaprzestaniem podawania
inhibitoréw MAO, a rozpoczeciem stosowania dekstrometorfanu.

- Niewydolnoéci oddechowej lub ryzyka jej wystapienia.

- W astmie oskrzelowe;j.

Zachowaé szczeg6lna ostroznosé stosujac lek Acodin:

-U pacjent6w ze znaczna niewydolnoscia nerek lub watroby; w takim przypadku nalezy zmniejszy¢
dawki leku lub zwiekszy¢ odstepy pomiedzy nimi.

-Lek hamuje kaszel, lecz nie usuwa jego przyczyny.

Nie stosowaé u pacjentéw ze schorzeniami drog oddechowych, zwiazanymi z produkcja zwigkszonej

ilodci $luzu, np. w zapaleniu oskrzeli.

Stosowanie leku Acodin z jedzeniem i piciem:

Jedzenie nie wptywa na wchianianie leku z przewodu pokarmowego.

Lek mozna przyjmowaé z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Stosowanie leku Acodin u dzieci: MINISTERSTWS: ZBROWA
Departament Polityld Lekowe] | Farmacii
00-852 Warszaiwa
W Mlodowa 15

Lek stosuje sie u dzieci w wieku powyzej 12 roku Zycia.




Ciagza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic si¢ lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn:

W dawkach terapeutycznych lek nie powoduje ograniczenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Stosowany

w dawkach wiekszych, niz zalecane dziata hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy.

Stosowanie innych lekéw:

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére sa

wydawane bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ réwnocze$nie dekstrometorfanu i lekow z grupy inhibitoré6w MAO (niektore leki
stosowane w depresji, chorobie Parkinsona). Jednoczesne podawanie tych lekéw moze powodowad
wystapienie objawéw ze strony ofrodkowego ukladu nerwowego (zawroty glowy, pobudzenie,
znaczne podwyzszenie temperatury ciata, nudnoci, drzenia mieéniowe, podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi).

Dekstrometorfan nasila dzialanie alkoholu na osrodkowy uktad nerwbwy.

3 Jak stosowaé lek Acodin

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

15 mg (1 tabletka) co 4 godziny

lub 30 mg (2 tabletki) co 6-8 godzin.

Nie nalezy przekraczaé dobowej dawki 120 mg dekstrometorfanu (8 tabletek).

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Acodin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig do

lekarza.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Acodin niz zalecana:

W wyniku przedawkowania leku moga wystapi¢ nastepujace objawy: pobudzenie, zaburzenia
. - . .. . MINISTERSTWE F0RL WS,
éwiadomosdci, stan dezorientacji. Bardzo duze dawki dekstrometorfangepm% \é%gmgg %%%gfaxigp i

spowolnienie oddechu. 00:9§2 Warszawa
Wi vliodewa 15




W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe. Mozna zastosowaé plukanie zoladka.
Istnieja doniesienia o skutecznym zastosowaniu naloksonu jako specyficznej odirutki podczas

przedawkowania u dzieci.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku Acodin:
W przypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyja¢ ja najszybeiej jak jest to mozliwe, z
wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza sie pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéjnej w celu

uzupehnienia pominigtej dawki.

4 Motiliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Acodin moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
W trakcie stosowania leku Acodin dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

Moga wystapié: lekka senno$¢, zawroty glowy, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

U niektérych osob w czasie stosowania leku Acodin moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane. W
przypadku wystapienia innych objawéw niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy

poinformowa¢ o nich lekarza.

5 Przechowywanie leku Acodin

Lek przechowywaé w suchym pomieszczeniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢ przed
$wiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6 Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwroci¢ sig do:
Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.

ul. Domaniewska 41

02-672 Warszawa

Data opracowania ulotki: 2008 - 11- 05

MINISTERSTYG ZRRyWia
Departament Polityld Lekowei | Farmacii
00-052 Warszaws
ul. Mlodowa 15




