Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DEXAPINI, (426 mg + 65 mg + 6,5 mg)/5 ml, syrop
Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexapini

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Dexapini jest syropem zawierajacym w swoim sktadzie dekstrometorfanu bromowodorek oraz
substancje wykazujace dzialanie wspomagajace: wyciag ptynny sosnowy oraz nalewke z owocow
kopru wloskiego.

Dekstrometorfanu bromowodorek jest lekiem przeciwkaszlowym. Jego dziatanie, utrzymujace si¢
przez 6-8 godzin, polega na hamowaniu os$rodka kaszlu w os§rodkowym uktadzie nerwowym, dzieki
czemu zmniejsza czestotliwos$¢ atakow suchego kaszlu.

Wskazania do stosowania:
- suchy kaszel w przebiegu stanéw zapalnych gornych drog oddechowych np. przeziebienia,
grypy, zapalenia gardta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexapini

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexapini

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na rosliny z rodziny baldaszkowatych
(Apiaceae, dawniej Umbelliferae) (anyz, kminek, seler, kolendra i koper), lub na anetol, lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku kaszlu z duza iloscia wydzieliny;

- u pacjentow z astma oskrzelowa;

- u pacjentow z ciezkimi chorobami watroby;

- u pacjentéw z niewydolnoscia oddechowa lub ryzykiem jej wystapienia;

- jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i w okresie do 14
dni po ich odstawieniu;

- u pacjentow przyjmujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI);

- u pacjentow przyjmujacych leki mukolityczne (rozrzedzajace $luz w drogach oddechowych).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dexapini nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢
krotkotrwate.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac lek Dexapini jezeli pacjent stosuje buprenorfing
(stosowana w leczeniu ostrego lub przewlektego bolu). Stosowanie buprenorfiny jednoczesnie

z lekiem Dexapini moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu
(patrz punkt ,,Dexapini a inne leki”).

Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, lek
Dexapini moze z nimi oddzialywaé powodujgc zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, podwyzszone tetno, niestabilne
ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywno$¢ mieéni, brak koordynacji i (lub)
objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

W przypadku przewlektego lub utrzymujacego si¢ kaszlu przed zastosowaniem leku nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Jezeli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 7 dni, pacjent ma nawracajacy
kaszel lub kaszel z towarzyszaca goraczka, wysypka lub uporczywe bole glowy, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Moga to by¢ objawy powaznej choroby.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Odnotowano przypadki naduzywania lekéw zawierajacych dekstrometorfan. Zaleca si¢ zachowanie
szczegblnej ostroznosci w przypadku stosowania tego leku u mtodziezy i mtodych osob dorostych, jak
réwniez u pacjentow, u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie lekow lub substanciji
psychoaktywnych.

Nie przeprowadzono odrebnych badan dotyczacych stosowania dekstrometorfanu bromowodorku
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Ze wzgledu na intensywny metabolizm watrobowy dekstrometorfanu bromowodorku, nalezy
zachowac ostrozno$¢ U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych
jednoczes$nie inhibitory CYP2D6 ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia zwigkszonych i (lub)
dtugoterminowych skutkéw dziatania dekstrometorfanu.

Dzieci
Ze wzgledu na zawarto$¢ dekstrometorfanu bromowodorku lek moze uwalnia¢ histaming, dlatego
powinien by¢ stosowany ostroznie u dzieci z chorobami atopowymi.

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 4 lat.
U dzieci w wieku od 4 do 6 lat nalezy podawac lek po konsultacji z lekarzem, nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki dobowej, ktéra wynosi 30 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

Dexapini a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Inhibitory MAO

Leku nie nalezy stosowa¢ u pacjentow przyjmujgcych inhibitory MAO oraz przez 14 dni od
zaprzestania leczenia inhibitorami MAO poniewaz moze wystapi¢ zespot serotoninowy (wysoka
goraczka, nadci$nienie, zaburzenia rytmu serca). Zglaszano cigzkie dziatania niepozadane a czasami
przypadki $miertelne po zastosowaniu dekstrometorfanu bromowodorku u pacjentow otrzymujacych
inhibitory MAO.




Leki przeciwbakteryjne
Linezolid: obserwowano wystgpienie zespotu serotoninowego podczas jednoczesnego stosowania
z dekstrometorfanu bromowodorkiem.

Inhibitory CYP2D6

Jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw enzymu CYP2D6 moze zwigksza¢ stezenie
dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wigkszego niz prawidtowy. Zwigksza to
ryzyko wystepowania toksycznego wplywu dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji, drzenia,
bezsenno$ci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego. Do silnych
inhibitorow enzymu CYP2D6 nalezg fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina. W przypadku
jednoczesnego stosowania z chinidyng stezenie dekstrometorfanu w osoczu moze wzrosng¢ nawet
20-krotnie, co zwicksza ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego leku. Podobny wptyw na metabolizm
dekstrometorfanu wywoluja rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina, bupropion,
metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku koniecznos$ci
jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany.
Konieczne moze okaza¢ si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

Buprenorfina
Nie nalezy stosowa¢ dekstrometorfanu razem z buprenorfing bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Lek ten moze wchodzi¢ w interakcj¢ z lekiem Dexapini i moze powodowaé wystgpienie u pacjenta
takich objawow, jak mimowolne, rytmiczne skurcze mie$ni, w tym migs$ni warunkujacych ruchy gatki
ocznej, pobudzenie, omamy, $piaczka, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszone napigcie migSniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapig takie
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ dekstrometorfanu bromowodorku jednoczesne stosowanie leku z alkoholem
lub innymi lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy moze nasila¢ ich dziatanie
depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy i dziata¢ toksycznie w relatywnie matych dawkach.

Dexapini z jedzeniem, piciem i alkoholem
W trakcie leczenia nie zaleca si¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersia.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia senno$ci nalezy zachowac ostroznos¢ podczas prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy rowniez uwzgledni¢ etanol (alkohol) zawarty w leku, dawka
jednorazowa 15 ml zawiera do 1100 mg etanolu, co odpowiada do 27 ml piwa, 11,3 ml wina.

Lek Dexapini zawiera sacharoze i etanol

Lek zawiera 4 g sacharozy w 5 ml syropu. Nalezy to wziag¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek zawiera do 7% (m/v) etanolu (alkoholu), tzn. do 367 mg na dawke (5 ml), co jest rOwnowazne

9 ml piwa, 3,75 ml wina na dawkg (5 ml).

Lek zawiera do 7% (m/v) etanolu (alkoholu), tzn. do 1100 mg na dawke (15 ml), co jest rownowazne
27 ml piwa, 11,3 ml wina na dawke (15 ml).

Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.



Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersig, dzieci
i U 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

3. Jak stosowa¢ lek Dexapini

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Zalecana dawka:
- dzieci od 6 do 11 lat: 5 ml syropu trzy razy na dobg;
- mtodziez w wieku od 12 lat oraz dorosli: 15 ml syropu trzy razy na dobe.

Dzieci i mlodziez
W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Opiekunowie nie powinni podawa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dexapini

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Dexapini, moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
nudnosci i wymioty, mimowolne skurcze mies$ni, pobudzenie, splatanie, sennos¢, zaburzenia
swiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, zaburzenia kardiologiczne (szybkie bicie
serca), zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi oraz zwigkszona pobudliwos¢.

Innymi objawami duzego przedawkowania moga by¢: §piaczka, ciezkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwroci¢ sie do
lekarza lub uda¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Dexapini

Pominigcie dawki leku nie ma istotnego wptywu na przebieg prowadzonego leczenia. Nalezy
kontynuowac leczenie z zachowaniem dotychczasowego dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dexapini
Lek przeznaczony do stosowania w przypadku wystapienia objawow.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 os6b):
- sennos¢.

Czestos¢ nieznana_(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- reakcje alergiczne ze strony skory i uktadu oddechowego;

- pobudzenie, splatanie;

- zawroty gltowy, drgawki;

- depresja oddechowa;

- wymioty, nudnosci, biegunka;

- wysypka.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Dexapini

Lek nalezy przechowywa¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexapini

- Substancjami czynnymi leku sg dekstrometorfanu bromowodorek, wyciag sosnowy i nalewka
koprowa. 5 ml syropu zawiera: dekstrometorfanu bromowodorek - 6,5 mg; wyciag ptynny
z Pinus sylvestris L., turiones (pedy sosny, suche) (DER 1:1,6), [rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 90% (V/V)] - 426 mg; nalewke z Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare,
fructus (owoc kopru wloskiego odmiany gorzkiej) (DER 1:5), [rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 70% (V/V)] - 65 mg.

- Pozostate sktadniki leku to: sacharoza, kwas fosforowy st¢zony, wapnia mleczan pigciowodny, woda
0Czyszczona.

Lek zawiera do 7% (m/v) etanolu (alkoholu).

Jak wyglada lek Dexapini i co zawiera opakowanie
Butelka ze szkta barwnego z zakretka polietylenowa oraz miarka w tekturowym pudetku.
1 butelka o pojemnosci 115 ml

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
,.Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022 r.



