Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
DexaCaps, (167 mg + 50 mg + 20 mg)/kapsulke, kapsulka twarda

Tiliae inflorescentiae extractum siccum + Melissae folii extractum siccum + Dextromethorphani
hydrobromidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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 uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DexaCaps

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

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

DexaCaps zawiera w swoim sktadzie dekstrometorfanu bromowodorek oraz substancje wykazujace
dzialanie wspomagajace: wyciagi suche z kwiatostanu lipy i liscia melisy. Dekstrometorfanu
bromowodorek jest lekiem przeciwkaszlowym. Jego dziatanie polega na hamowaniu osrodka kaszlu
w osrodkowym uktadzie nerwowym, dzieki czemu zmniejsza si¢ czgstotliwos¢ atakow suchego
kaszlu.

Wskazania do stosowania:
W stanach me¢czacego, suchego kaszlu réznego pochodzenia, niezwigzanego z zaleganiem wydzieliny
w drogach oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DexaCaps

Kiedy nie stosowa¢ leku DexaCaps

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku kaszlu z duza iloScig wydzieliny;

- u pacjentow z astma oskrzelowa;

- u pacjentow z cigzkg chorobg watroby;

- u pacjentow z niewydolno$cig oddechowg lub ryzykiem jej wystgpienia;

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje inhibitory monoaminooksydaz (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 rozpoczgciem stosowania DexaCaps nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek DexaCaps jezeli pacjent stosuje buprenorfing
(stosowana w leczeniu ostrego lub przewlektego bolu). Stosowanie buprenorfiny jednocze$nie

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

Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektdre leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, lek
DexaCaps moze z nimi oddziatywac¢ 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$¢ miesni, brak koordynacji i (lub)
objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka).

W przypadku przewlektego lub utrzymujacego si¢ kaszlu przed zastosowaniem leku 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 bole glowy, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Mogg to by¢ objawy powaznej choroby.

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

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Odnotowano przypadki naduzywania lekéw zawierajacych dekstrometorfan. Zaleca si¢ zachowanie
szczegolnej 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 odrgbnych badan dotyczacych stosowania dekstrometorfanu bromowodorku
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Ze wzgledu na intensywny metabolizm watrobowy dekstrometorfanu bromowodorku, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentoéw z powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych
jednoczesnie inhibitory CYP2D6 ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zwigkszonych i (lub)
dtugoterminowych skutkéw dziatania dekstrometorfanu.

DexaCaps 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

Nie zaleca si¢ stosowania leku réwnocze$nie z inhibitorami MAO, poniewaz dekstrometorfanu
bromowodorek nasila ich dziatanie, co objawia si¢ senno$cig, nudno$ciami, wysoka goraczka oraz
podwyzszeniem ci$nienia t¢tniczego.

Po odstawieniu inhibitorow MAO nalezy zachowa¢ odstgp czasowy 14 dni.

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

Inhibitory CYP2D6

Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze zwigkszac stezenie
dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wigkszego niz prawidlowy. Zwigksza to
ryzyko wystepowania toksycznego wplywu dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji, drzenia,
bezsennosci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego. Do silnych
inhibitorow enzymu CYP2D6 naleza fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina. W przypadku
jednoczesnego stosowania z chinidyng stezenie dekstrometorfanu w osoczu moze wzrosng¢ nawet




20-krotnie, co zwigksza ryzyko wystepowania dziatan niepozgdanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego leku. Podobny wplyw na metabolizm
dekstrometorfanu wywotuja rowniez amiodaron, flekainid i propafenon, sertralina, bupropion,
metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna. W przypadku koniecznosci
jednoczesnego stosowania inhibitorow CYP2D6 i dekstrometorfanu pacjent musi by¢ monitorowany.
Konieczne moze okazaé si¢ rowniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

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

Lek ten moze wchodzi¢ w interakcje z lekiem DexaCaps i moze powodowaé wystapienie u pacjenta
takich objawow, jak mimowolne, rytmiczne skurcze mig¢sni, w tym mig¢sni warunkujgcych ruchy gatki
ocznej, pobudzenie, omamy, $piaczka, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwickszone napi¢cie migsniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jeéli u pacjenta wystapig takie
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

DexaCaps z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac po positku, potykajac kapsutke w catosci i popijajac odpowiednig iloscia
ptynu.

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 ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac 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 sennosci nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek DexaCaps

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Mtodziez powyzej 12 lat i dorosli: 1 kapsultke trzy razy na dobe po positku.
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 120 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

Lek nalezy przyjmowac potykajac kapsutke w catosci i popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DexaCaps

Dekstrometorfanu bromowodorek jest uwazany za zwigzek o niskiej toksycznoéci, jednak objawy jego
przedawkowania sg nasilone w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu i przyjecia lekow
psychotropowych.

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku DexaCaps, mogg wystapi¢ nastepujace objawy:
nudnosci i wymioty, mimowolne skurcze migs$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, cigzkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub uda¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku DexaCaps

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 DexaCaps
Lek przeznaczony do stosowania w przypadku wystapienia objawow.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

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

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

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- reakcje alergiczne ze strony skory i uktadu oddechowego;

- pobudzenie, splatanie;

- zawroty glowy, 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 niepozgdane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek DexaCaps
Przechowywac¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DexaCaps

- Substancjami czynnymi leku sg dekstrometorfanu bromowodorek, wyciag suchy z kwiatostanu
lipy i wyciag suchy z liscia melisy. Kazda kapsutka zawiera: dekstrometorfanu bromowodorek -
20,0 mg, wyciag suchy z kwiatostanu lipy (DER 2,5-3:1) - 167,0 mg (no$nik: maltodekstryna
do 30%), [rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V)] 1 wyciag suchy z lisci melisy
(DER 6-8:1) - 50,0 mg, [rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda oczyszczona].

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian. Otoczka kapsuiki: zelaza tlenek zolty (E172), zelaza
tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

Jak wyglada lek DexaCaps i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10, 30, 60 lub 90 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022 r.



