CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy , 10 mg, pastylki twarde

2.  SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pastylka twarda zawiera 10 mg dekstrometorfanu bromowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda pastylka twarda zawiera 854,25 mg glukozy, 1567,50 mg sacharozy, 0,18 mg glikolu
propylenowego oraz 1,506 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zblte, okragte pastylki twarde o smaku miodowo-cytrynowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie nieproduktywnego kaszlu (draznigcego kaszlu) u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Kiedy pojawi si¢ kaszel nalezy rozpuscic jedng pastylke w jamie ustnej, maksymalnie dwie, co 4 do 6
godzin, wedtug potrzeb. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 12 pastylek (120 mg) w ciagu doby ani
przekracza¢ poszczegdlnych dawek.

Dzieci i mtodziez
Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzglgdu na postac
farmaceutyczng i dawke dekstrometorfanu (10 mg).

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Pastylki nalezy rozpuszcza¢ w jamie ustnej, nie zu¢ ani nie potykac.

Jednoczesne przyjmowanie produktu leczniczego z innymi ptynami lub pokarmem nie wplywa na
skutecznos¢ produktu leczniczego. Nie nalezy popija¢ produktu leczniczego sokiem grejpfrutowym,
sokiem z gorzkiej pomaranczy czy alkoholem.

Samodzielne leczenie powinno by¢ ograniczone do 3-5 dni. Jezeli kaszel si¢ utrzymuje lub stan
pacjenta si¢ pogorszy i (lub) towarzyszy temu goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bol gtowy,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem celem oceny stanu klinicznego pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na dekstrometorfan lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong



w punkcie 6.1.
- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.
- Kaszel astmatyczny.
- Produktywny kaszel.
- Niewydolnos¢ oddechowa.
- Jednoczesne leczenie lub leczenie w ostatnich dwoch tygodniach:
- lekami przeciwdepresyjnymi - inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) (fenelzyna,
moklobemid, nialamid, tranylcypromina)
- selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (ang. selective serotonin
reuptake inhibitor - SSRI) (fluoksetyna, paroksetyna, sertralina)
- bupropionem
- linezolidem
- prokarbazyna
- selegiling.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Metabolizm dekstrometorfanu moze by¢ zaburzony u pacjentdow z choroba watroby. Nalezy
uwzgledni¢ to podczas ustalania dawkowania u takich pacjentow.

Dekstrometorfanu nie nalezy podawaé pacjentom przyjmujgcym leki uspokajajace, ostabionym lub
niewstajacym z tozka.

Nie nalezy stosowa¢ dekstrometorfanu w przypadku uporczywego lub przewlektego kaszlu, na
przyktad zwiagzanego z paleniem papierosow, ktory z powodu astmy lub odmy, ktorym towarzyszy
obfita wydzielina, mogg utrudni¢ odksztuszanie tym samym zwigkszajac opor drog oddechowych.

Ze wzgledu na ryzyko uwolnienia histaminy, nalezy unika¢ podawania dekstrometorfanu w przypadku
pacjentow z atopowym zapaleniem skory.

Dekstrometorfan ma niewielki potencjal uzalezniajacy. Podczas dtugotrwatego stosowania u
pacjentéw moze rozwing¢ si¢ tolerancja na lek, a takze fizyczne i psychiczne uzaleznienie. Pacjenci z
tendencja do naduzywania lub uzaleznienia od lekow powinni przyjmowac ten produkt leczniczy
tylko przez krotki okres i pod $cistym nadzorem lekarza.

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu szczegdlnie przez mtodziez. Nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwos¢ wystgpowania ciezkich dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.9).

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu oraz uzaleznienia od niego. Zaleca si¢
zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas stosowania tego produktu u mtodziezy i mtodych osob
dorostych, jak réwniez u pacjentow, u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow
leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez cytochrom watrobowy P450 2D6. Aktywnos¢ tego
enzymu jest uwarunkowana genetycznie. U okoto 10% ogolnej populacji odnotowuje si¢ staby
metabolizm CYP2D6. U pacjentow ze stabym metabolizmem tego enzymu oraz u pacjentow
jednoczesnie stosujacych inhibitory CYP2D6 moga wystgpowacé wzmozone i (lub) dlugoterminowe
skutki dziatania dekstrometorfanu. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z
powolnym metabolizmem CYP2D6 lub stosujacych inhibitory CYP2D6 (patrz takze punkt 4.5).

Zespol serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekéw o dzialaniu serotoninergicznym, takich
jak leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny (SSRI), leki ostabiajace metabolizm
serotoniny [w tym inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)] oraz inhibitory CYP2D6,
odnotowano dzialanie serotoninergiczne, w tym wystapienie mogacego zagraza¢ zyciu zespotu
serotoninowego.




Zespot serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna,
zaburzenia nerwowo-miesniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystgpienie zespolu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie produktem Inovox
na kaszel smak miodowo-cytrynowy .

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
U pacjentdéw z cukrzyca oraz zaburzonym wchtanianiem glukozy — galaktozy, nalezy wzia¢ pod
uwage, ze ten produkt leczniczy zawiera 854,25 mg glukozy w jednej pastylce twarde;.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharozg, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Jedna pastylka twarda zawiera
okoto 1,6 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w pastylce twardej, to znaczy uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory CYP2D6

Dekstrometorfan jest metabolizowany przez enzym CYP2D6 i ulega intensywnemu metabolizmowi
pierwszego przejscia. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow enzymu CYP2D6 moze zwigkszac
stezenie dekstrometorfanu w organizmie do poziomu wielokrotnie wickszego niz prawidiowy.
Zwigksza to ryzyko wystgpowania toksycznego wptywu dekstrometorfanu (pobudzenia, dezorientacji,
drzenia, bezsennosci, biegunki i depresji oddechowej) oraz rozwoju zespotu serotoninowego. Do
silnych inhibitoréw enzymu CYP2D6 nalezg fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina.

W przypadku jednoczesnego stosowania z chinidyna st¢zenie dekstrometorfanu w osoczu moze
wzrosna¢ nawet 20-krotnie, co zwigksza ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego powigzanych ze stosowaniem tego produktu. Podobny wptyw 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 okaza¢ si¢ rOwniez zmniejszenie dawki dekstrometorfanu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), inhibitory COX-2 (koksyby)

W badaniach farmakokinetycznych donoszono, ze st¢zenia w osoczu moga si¢ zwieksza¢ podczas
podawania dekstrometorfanu z celekoksybem, parekoksybem lub waldekoksybem, z powodu
hamowania metabolizmu watrobowego dekstrometorfanu.

Leki przeciwarytmiczne (amiodaron lub chinidyna) zwigkszaja stezenia w osoczu dekstrometorfanu
do stezen toksycznych. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Przeciwdepresyjne inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) w tym: pargylina i prokarbazyna,
moklobemid, selegilina, tranylcypromina, izoniazyd i linezolid; leki przeciwdepresyjne - selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) takie jak: fluoksetyna lub paroksetyna, lub inne
leki serotoninergiczne, takie jak bupropion: wystepowaty ciezkie dziatania niepozadane,
charakteryzujace si¢ zespotem serotoninowym z pobudzeniem, poceniem sig, sztywnoscig i
nadcisnieniem tetniczym krwi. Profil ten moze by¢ spowodowany hamowaniem metabolizmu
watrobowego dekstrometorfanu. Dlatego tez zaleca si¢, aby unika¢ jednoczesnego stosowania i nie
podawa¢ dekstrometorfanu przez co najmniej 14 dni po zakonczeniu leczenia ktorymkolwiek z tych
produktow leczniczych.

Leki dzialajace hamujaco na oSrodkowy uklad nerwowy (OUN)
Leki psychotropowe, przeciwhistaminowe lub stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, mogg
zwigksza¢ dziatanie hamujace na OUN.



Leki wykrztusne i mukolityczne
Hamowanie odruchu kaszlu moze powodowac niedrozno$¢ ptuc, poniewaz zwigksza si¢ ggstosc
i objetos¢ wydzielanego $luzu.

Haloperydol
Hamuje izoenzym CYP2D6 i w ten sposob zwicksza stezenia dekstrometorfanu w osoczu. Moze to
powodowac nasilenie dzialan niepozadanych dekstrometorfanu.

Picie alkoholu podczas leczenia dekstrometorfanem moze zwigksza¢ wystgpowanie dziatan
niepozadanych i spowodowac wzajemne nasilenie dzialania, dlatego tez nie wolno spozywac napojow
alkoholowych podczas leczenia.

Nie nalezy przyjmowac¢ dekstrometorfanu jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym lub sokiem z
gorzkiej pomaranczy, poniewaz moga one zwickszac stgzenia dekstrometorfanu dziatajac jak
inhibitory cytochromu P-450 (CYP2D6 i CYP3A4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak dobrze udokumentowanych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy dekstrometorfan jest wydzielany do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢
stosowania tego produktu leczniczego podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W rzadkich przypadkach podczas stosowania moze wystapi¢ opoznienie czasu reakcji lub sennos¢,
dlatego nalezy wzig¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania dekstrometorfanu donoszono o wystgpowaniu nastepujacych dziatan
niepozadanych.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych ustalono zgodnie z nastepujaca konwencja:
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia zoladka i jelit:
Rzadko.: wymioty, rozstroj zotadkowo - jelitowy

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko: senno$¢, zawroty gtowy, pobudzenie, drgawki, dezorientacja

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Bardzo rzadko: depresja oddechowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: reakcje skorne w tym wysypka




Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania to dezorientacja, pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub rozdraznienie.

Przypadkowe potkniecie wysokich dawek moze powodowac u dzieci odczuwanie sennos$ci lub
ospatos¢, omamy, histeri¢, obrzek twarzy, pobudzenie, nudnosci, wymioty lub zaburzenia chodu.
Dziatania te ustgpuja po wywolaniu wymiotow i plukaniu Zotadka.

W przypadku wystgpienia depresji oddechowej nalezy poda¢ nalokson i zastosowa¢ wspomaganie
oddychania.

W przypadku pojawienia si¢ drgawek, podaje si¢ w zaleznosci od wieku, benzodiazepiny dozylnie lub
doodbytniczo.

Donoszono o sporadycznych przypadkach naduzywania dekstrometorfanu, zwtaszcza przez mtodziez,
z powaznymi dziataniami niepozgdanymi, takimi jak: lgk, panika, utrata pamieci, tachykardia, letarg,
nadcisnienie lub niedocis$nienie tetnicze, rozszerzenie zrenic, niepokoj, zawroty glowy, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, omamy, zaburzenia mowy, oczoplas, goraczka, przyspieszony oddech,
uszkodzenie moézgu, ataksja, drgawki, depresja oddechowa, utrata przytomnosci, zaburzenia rytmu
serca i §mier¢.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze si¢ wigza¢ z nudno$ciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennos$cia, ostlupieniem, oczoplasem, kardiotoksycznoscig (tachykardia,
nieprawidlowe EKG z wydluzeniem odstepu QTc), ataksja, psychoza toksyczng z omamami
wzrokowymi, wzmozong pobudliwoscia.

W razie duzego przedawkowania moga wystapi¢ nastgpujace objawy: $piaczka, depresja
oddechowa, drgawki.

Leczenie

— Pacjentom bez objawow, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke dekstrometorfanu w ciggu poprzedniej
godziny, mozna poda¢ wegiel aktywny.

— U pacjentow, ktorzy przyjeli dekstrometorfan i wystapito u nich uspokojenie lub $pigczka, mozna
rozwazy¢ zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu przedawkowania
opioidow. Jesli wystapia drgawki, mozna zastosowac benzodiazepiny, a w razie wystgpienia
hipertermii wynikajacej z zespolu serotoninowego - benzodiazepiny i zewnetrzne ochtadzanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwkaszlowe, alkaloidy opium i ich pochodne:
dekstrometorfan, kod ATC: RO5SDA09

Dekstrometorfan jest izomerem leworfanolu, analogu kodeiny. Dekstrometorfan dziata o§rodkowo na
osrodek kaszlu w rdzeniu przedtuzonym, gdy zmniejsza si¢ produkcja tachykininy, gtéwnego
neuroprzekaznika wtokien C, stanowigcego centrum kontroli.

Powoduje podwyzszenie progu dla odruchu kaszlowego. W dawkach terapeutycznych nie wplywa
hamujgco na czynno$¢ oddechowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu doustnym dekstrometorfan wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, osiagajac maksymalne
stezenie Cmax po 2 godzinach. Dziatanie to rozpoczyna si¢ w ciggu 15-30 minut i utrzymuje si¢ przez

6 godzin.

Metabolizm

Dekstrometorfan po podaniu doustnym podlega w watrobie szybkiemu i intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przej$cia. Genetycznie kontrolowana O-demetylacja (CYP2D6) jest
gléwnym czynnikiem wptywajacym na farmakokinetyke dekstrometorfanu u ochotnikow ludzkich.

Przypuszcza sig, ze istnieja odmienne fenotypy w niniejszym procesie utleniania, co wplywa na
wysoce zroznicowang farmakokinetyke u pacjentéw. Niezmetabolizowany dekstrometorfan wraz z
trzema jego demetylowanymi metabolitami morfinanowymi — dekstrorfanem (znanym réwniez jako 3-
hydroksy-N-metylomorfinan), 3-hydroksymorfinanem i 3-metoksymorfinanem — zidentyfikowano

w moczu jako produkty sprzgzone.

Dekstrorfan, ktory wykazuje roéwniez dziatanie przeciwkaszlowe, jest gldwnym metabolitem.
U niektorych osob metabolizm przebiega wolniej, a w zwigzku z tym we krwi i moczu przewaza
niezmieniona posta¢ dekstrometorfanu.

Eliminacja
Dekstrometorfan jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej lub jako demetylowany metabolit.
Okres pottrwania dekstrometorfanu w fazie eliminacji wynosi 3,4 do 5,6 godzin.

Farmakokinetyka w szczegdlnych populacjach pacjentow

Pacjenci ze spowolnionym metabolizmem: okoto 6-8% populacji nie posiada genu kodujacego
enzymy metabolizujace dekstrometorfan, ktory jest dziedziczony w sposob autosomalny recesywny,
wykazujac stezenia w osoczu 20 razy wyzsze niz normalnie. Okres pottrwania moze by¢ wydtuzony
do 45 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane niekliniczne wynikajace z badan na zwierzetach dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zywica poliakrylowa (poprzecznie usieciowana),
Glukoza ciekla,

Sacharoza,

Sacharyna sodowa (E 954),

Kwas cytrynowy jednowodny,

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),



Aromat cytrynowy 051416T (naturalne substancje aromatyczne, substancje aromatyczne, preparaty
aromatyczne, alfa-tokoferol (E 307)),

Aromat miodowy 051672A (gliceryny trioctan (E 1518), substancje aromatyczne, glikol propylenowy
(E 1520), naturalne substancje aromatyczne, preparaty aromatyczne, trietylu cytrynian (E 1505)),
Parafina ciekla lekka,

Wosk ptynny.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Produkt leczniczy Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy jest dostepny w opakowaniach 12 i 24

pastylki twarde.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o0.0.

ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28449

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.06.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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