Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy
10 mg, pastylki twarde
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 3 do 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy zawiera substancj¢ czynng dekstrometorfanu
bromowodorek, ktory dziata przeciwkaszlowo: hamuje odruch kaszlowy poprzez bezposrednie
dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy.

Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy jest wskazany w leczeniu objawowym nieproduktywnego
kaszlu (draznigcy kaszel, kaszel suchy, bez odkrztuszania wydzieliny) u dorostych i mtodziezy w
wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uptywie 3 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrocic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy:

- Jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba ptuc.

- Jesli u pacjenta wystgpuje astma.

- Jesli pacjent ma kaszel z duzg iloscig wydzieliny (kaszel produktywny).

- Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowatl w ostatnich dwoch tygodniach inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona lub innych



chorob, a takze inne selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) stosowane
w leczeniu depresji takie jak fluoksetyna, paroksetyna i sertralina; lub takze z bupropionem, ktory
jest lekiem stosowanym do wspomagania rzucenia palenia lub linezolidu, ktory jest lekiem
przeciwbakteryjnym,

- Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowatl w ostatnich dwdch tygodniach prokarbazyne, selegiling
(patrz punkt: Lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy a inne leki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne, lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy moze z nimi
oddzialywa¢ powodujac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, Spiaczka) oraz
inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, podwyzszone tetno, niestabilne
ci$nienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos$¢ miesni, brak koordynacji i
(lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

- jezeli pacjent ma uporczywy lub przewlekly kaszel, taki jak kaszel palacza. Zwtaszcza
u dzieci, poniewaz przewlekty kaszel moze by¢ wczesnym objawem astmy.

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

- jezeli u pacjenta wystepuje atopowe zapalenie skory (choroba zapalna skory charakteryzujaca
si¢ rumieniem, swedzeniem, wysigkami, strupami i tuszczeniem sig, ktora zwykle rozpoczyna
si¢ w okresie niemowlecym u 0s6b z dziedziczng sktonnoscia do alergii).

- jezeli pacjent przyjmuje leki uspokajajace, jest ostabiony lub niewstajacy z t6zka.

Przypadki naduzywania lekéw zawierajacych dekstrometorfan opisano u mtodziezy, dlatego nalezy
wzia¢ pod uwagg te mozliwos¢, poniewaz moze ona wywolywac¢ powazne dzialania niepozadane
(patrz punkt: ,,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Inovox na kaszel smak miodowo-
cytrynowy™).

Lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy, jezeli pacjent stosuje, lub
stosowal w ciggu ostatnich dwoch tygodni ponizsze leki, ktore moga powodowaé pobudzenie,
podnosi¢ cisnienie krwi lub temperature ciata powyzej 40°C (hiperpyreksja):
- przeciwdepresyjne inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (moklobemid, tranylcypromina,
fenelzyna, nialamid),
- selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) (paroksetyna, fluoksetyna,
sertralina),
- bupropion (stosowany w celu rzucania palenia),
- linezolid (lek antybakteryjny),
- prokarbazyng (lek przeciwnowotworowy),
- selegiling (lek stosowany w chorobie Parkinsona).

Przed zastosowaniem leku Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy nalezy poradzic¢ si¢ lekarza,
jezeli pacjent stosuje ktorys z ponizszych lekow, poniewaz konieczne moze by¢ dostosowanie
dawkowania lub zaprzestanie leczenia:

- amiodaron i chinidyna (leki przeciwarytmiczne)

- leki przeciwzapalne (celekoksyb, parekoksyb lub waldekoksyb)

- leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (niektdre z nich stosowane w leczeniu: choréb

psychicznych, alergii, choroby Parkinsona itd.)
- $rodki wykrztusne i mukolityki (stosowane do usuwania flegmy i sluzu).

Lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy z jedzeniem, piciem i alkoholem
Picie alkoholu podczas stosowania dekstrometorfanu moze powodowa¢ wystgpowanie dziatan
niepozgdanych, dlatego nie wolno spozywac napojow alkoholowych podczas leczenia.



Nie nalezy przyjmowa¢ dekstrometorfanu jednocze$nie z sokiem grejpfrutowym lub sokiem z gorzkiej
pomaranczy, poniewaz moze to powodowac nasilenie wystgpowania dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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.

Brak dobrze udokumentowanych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Lek moze by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Nie zaleca si¢ stosowania leku w cigzy, zwlaszcza w pierwszym
trymestrze ciazy.

Nie nalezy stosowac tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W rzadkich przypadkach podczas stosowania moga wystapi¢ zawroty glowy lub sennos¢, dlatego
nalezy wzia¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy zawiera sacharoze oraz glukoze

Lek zawiera 1,6 g sacharozy i 0,85 g glukozy w jednej pastylce twardej. Nalezy to wzia¢ pod uwage
U pacjentow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 0,18 mg glikolu propylenowego w kazdej pastylce twarde;j.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna pastylke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
- Kiedy pojawi si¢ kaszel, rozpusci¢ w jamie ustnej jedng pastylke, maksymalnie dwie, co 4 do
6 godzin, wedtug potrzeby.
- Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 12 pastylek (120 mg) w ciagu doby, ani przekraczaé
poszczegdlnych dawek.
- Nalezy zawsze stosowac najmniejsza skuteczng dawke.

Dzieci i miodziez
Ten lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Pastylki nalezy rozpuszcza¢ w jamie ustnej, nie zu¢ ani nie potykacé.

Nie nalezy popijac leku sokiem grejpfrutowym, sokiem z gorzkiej pomaranczy czy alkoholem (patrz
punkt: ,,Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy z jedzeniem, piciem i alkoholem”).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli stan pacjenta si¢ pogorszy lub kaszel utrzymuje si¢ dluzej
niz 3 do 5 dni, lub jezeli towarzyszy temu goraczka, wysypka skorna lub uporczywy bol glowy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy
Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy,
moga wystgpi¢ nastepujgce objawy: nudnos$ci i wymioty, mimowolne skurcze migs$ni, pobudzenie,



splatanie, senno$¢, zaburzenia §wiadomos$ci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, zaburzenia
kardiologiczne (szybkie bicie serca), zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi oraz
wzmozona 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.

W przypadku zastosowana wigkszej niz zalecana dawki leku Inovox na kaszel smak miodowo-
cytrynowy mozna zaobserwowac takie objawy jak: dezorientacja, pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢
lub rozdraznienie.

Przypadkowe potkniecie wysokich dawek moze powodowac u dzieci stan ostupienia, omamy,
histerig, nerwowo$¢, nudno$ci, wymioty lub zaburzenia chodu.

Donoszono o sporadycznych przypadkach naduzywania dekstrometorfanu, zwtaszcza przez mtodziez,
z powaznymi dziataniami niepozadanymi, takimi jak: lek, panika, utrata pamigeci, tachykardia
(czestoskurcz), letarg, nadcisnienie lub niedoci$nienie tetnicze, rozszerzenie zrenic, niepokoj, zawroty
glowy, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, omamy, zaburzenia mowy, oczoplas, goraczka, przyspieszony
oddech, uszkodzenie mozgu, ataksja (zaburzenie koordynacji ruchowej), drgawki, depresja
oddechowa, utrata przytomnosci, zaburzenia rytmu serca i $mierc.

Pominigcie zastosowania leku Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania dekstrometorfanu donoszono o wystepowaniu nastgpujacych dziatan
niepozadanych:

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow, ale
rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- wymioty, rozstrdj zotadkowo — jelitowy

- senno$¢, zawroty glowy, pobudzenie, drgawki, dezorientacja

- reakcje skorne w tym wysypka

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):
- depresja oddechowa

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy

- Substancjg czynna leku jest dekstrometorfanu bromowodorek. Kazda pastylka twarda zawiera
10 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

- Pozostate sktadniki to: zywica poliakrylowa (poprzecznie usieciowana), glukoza ciekta,
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 ciekta
lekka, wosk ptynny.

Jak wyglada lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy i co zawiera opakowanie

Lek Inovox na kaszel smak miodowo-cytrynowy to zotte, okragle pastylki twarde o smaku miodowo-
cytrynowym.

Dostepne wielkosci opakowan: 12 i 24 pastylki twarde.

Opakowanie stanowi blister PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw
{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Importer

FARMALIDER, S.A.

C/ Aragoneses, 2

28108, Alcobendas (Madryt),
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.,

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa,

tel.+48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



