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Aneks I 

Wnioski naukowe oraz podstawy zmian warunków pozwolenia (pozwoleń) 
na dopuszczenie do obrotu. 
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Wnioski naukowe  

Uwzględniając raport oceniający komitetu PRAC w sprawie okresowych raportów o bezpieczeństwie 
(PSUR) dotyczących dekstrometorfanu, wnioski naukowe są następujące:  

W oparciu o przegląd danych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu, komitet PRAC zaleca dodanie 
ostrzeżeń w punkcie 4.4 ChPL, dotyczących zespołu serotoninowego, uzależnienia od leku oraz 
stosowania u dzieci. Ponadto, ze względu na to, że bardziej szczegółowo scharakteryzowano ryzyko 
przedawkowania, poprzez ocenę danych kontrolnych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu, komitet 
PRAC uważa, że w punkcie 4.9 ChPL należy uwzględnić informacje dotyczące objawów przedawkowania 
i postępowania w tym przypadku. Ulotkę dla pacjenta należy odpowiednio zaktualizować.  

Grupa koordynacyjna CMDh zgodziła się z wnioskami naukowymi komitetu PRAC. 

Podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu  

Na podstawie wniosków naukowych dotyczących dekstrometorfanu grupa koordynacyjna CMDh uznała, 
że na skutek proponowanych zmian w drukach informacyjnych produktów zawierających 
dekstrometorfan nie nastąpiła zmiana stosunku korzyści do ryzyka dla produktu leczniczego 
(produktów leczniczych). 

Grupa koordynacyjna CMDh przyjęła stanowisko, że należy zmienić pozwolenie (pozwolenia) na 
dopuszczenie do obrotu produktów objętych oceną niniejszego raportu PSUR. Zależnie od tego, czy 
dodatkowe produkty lecznicze zawierające dekstrometorfan są obecnie dopuszczone do obrotu w UE, 
czy są przedmiotem przyszłych procedur wydania pozwoleń na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa 
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje członkowskie i wnioskodawcy (podmioty 
odpowiedzialne) w należyty sposób wdrożyli niniejszą opinię CMDh. 
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Aneks II 

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktów 
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach 

procedur narodowych 
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<Zmiany, które zostaną wprowadzone w odpowiednich punktach druków informacyjnych 
(nowy tekst jest podkreślony i pogrubiony, usunięty tekst jest przekreślony)> 
 
 
Charakterystyka Produktu Leczniczego 
 
 
Punkt 4.4: 
Odnotowano przypadki nadużywania dekstrometorfanu oraz uzależnienia od niego. Zaleca się 
zachowanie szczególnej ostrożności podczas stosowania tego produktu u młodzieży i młodych osób 
dorosłych, jak również u pacjentów, u których odnotowano w wywiadzie nadużywanie produktów 
leczniczych lub substancji psychoaktywnych.  

[…] 
 
Zespół serotoninowy 

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i leków o działaniu 
serotoninergicznym, takich jak leki selektywnie hamujące wychwyt zwrotny serotoniny 
(SSRI), leki osłabiające metabolizm serotoniny [w tym inhibitory oksydazy monoaminowej 
(MAOI)] oraz inhibitory CYP2D6, odnotowano działanie serotoninergiczne, w tym 
wystąpienie mogącego zagrażać życiu zespołu serotoninowego.  

Zespół serotoninowy może obejmować zmiany stanu psychicznego, niestabilność 
autonomiczną, zaburzenia nerwowo-mięśniowe i (lub) objawy dotyczące układu 
pokarmowego. 

Jeśli podejrzewa się wystąpienie zespołu serotoninowego, należy przerwać leczenie 
produktem <nazwa własna>. 

 
[…] 
 
<Dzieci i młodzież> (dotyczy tylko produktów wskazanych do stosowania u dzieci w wieku 
poniżej 12 lat) 
W przypadku przedawkowania u dzieci mogą wystąpić ciężkie działania niepożądane, w tym 
zaburzenia neurologiczne. Należy doradzić opiekunom, aby nie podawali dawki większej niż 
zalecana. 
 
Punkt 4.9: 
 
Objawy przedmiotowe i podmiotowe 
Przedawkowanie dekstrometorfanu może się wiązać z nudnościami, wymiotami, dystonią, 
pobudzeniem, splątaniem, sennością, osłupieniem, oczopląsem, kardiotoksycznością 
(tachykardia, nieprawidłowe EKG z wydłużeniem odstępu QTc), ataksją, psychozą toksyczną 
z omamami wzrokowymi, wzmożoną pobudliwością. 
W razie dużego przedawkowania mogą wystąpić następujące objawy: śpiączka, depresja 
oddechowa, drgawki. 
Leczenie 
– Pacjentom bez objawów, którzy przyjęli zbyt dużą dawkę dekstrometorfanu w ciągu 
poprzedniej godziny, można podać węgiel aktywny. 
– U pacjentów, którzy przyjęli dekstrometorfan i wystąpiło u nich uspokojenie lub śpiączka, 
można rozważyć zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu 
przedawkowania opioidów. Jeśli wystąpią drgawki, można zastosować benzodiazepiny, a w 
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razie wystąpienia hipertermii wynikającej z zespołu serotoninowego - benzodiazepiny i 
zewnętrzne ochładzanie.”  
 
 
Ulotka dla pacjenta 
 

Stosowanie tego leku może prowadzić do uzależnienia. Z tego względu leczenie powinno być 
krótkotrwałe.  
 
[…] 
Przed przyjęciem leku <nazwa własna> należy porozmawiać z lekarzem lub farmaceutą 
<lub pielęgniarką>:  
 

• Jeśli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektóre leki przeciwdepresyjne lub 
przeciwpsychotyczne, lek <nazwa własna> może z nimi oddziaływać powodując 
zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, śpiączka) oraz inne objawy, 
takie jak temperatura ciała powyżej 38°C, podwyższone tętno, niestabilne ciśnienie 
krwi, a także przesadzone reakcje odruchowe, sztywność mięśni, brak koordynacji i 
(lub) objawy dotyczące układu pokarmowego (np. nudności, wymioty, biegunka).  

 

Punkt 3 
<Dzieci i młodzież> (dotyczy tylko produktów wskazanych do stosowania u dzieci w wieku 
poniżej 12 lat) 
W przypadku przedawkowania u dzieci mogą wystąpić ciężkie działania niepożądane, w tym 
zaburzenia neurologiczne. Opiekunowie nie powinni podawać dawki większej niż zalecana. 
 
[…] 
 
Jeśli pacjent przyjmie większą niż należy dawkę leku <nazwa własna>, mogą wystąpić 
następujące objawy: nudności i wymioty, mimowolne skurcze mięśni, pobudzenie, splątanie, 
senność, zaburzenia świadomości, mimowolne szybkie ruchy gałek ocznych, zaburzenia 
kardiologiczne (szybkie bicie serca), zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami 
wzrokowymi oraz wzmożona pobudliwość. 

Innymi objawami dużego przedawkowania mogą być: śpiączka, ciężkie zaburzenie 
oddychania oraz drgawki. 

W razie wystąpienia któregokolwiek z powyższych objawów, należy natychmiast zwrócić się 
do lekarza lub udać do szpitala. 
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Aneks III 

Terminarz wdrażania niniejszego stanowiska 
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Terminarz wdrażania niniejszego stanowiska 

 

Przyjęcie stanowiska przez grupę CMDh: posiedzenie CMDh w czerwcu 2019 r. 

Przekazanie tłumaczeń aneksów do stanowiska 
właściwym organom krajowym: 

10. sierpnia 2019 r. 

Wdrażanie stanowiska przez państwa 
członkowskie (przedłożenie zmiany przez 
podmiot odpowiedzialny): 

9. października  2019 r. 
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