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Dextromethorfan a riziko zneuzivani

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,
Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH), spolec¢nosti Walmark, a.s, MEDOPHARM, s.ro., OMEGA PHARMA as.,
sanofi-aventis, s.r.o., Procter & Gamble GmbH a Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H ve spolupraci se

Statnim Ustavem pro kontrolu léciv (SUKL) si Vas dovoluji informovat o riziku zneuzivani 1é¢ivych pripravkd
obsahujicich dextromethorfan (DXM).

Dotcené pripravky:

Stopex na suchy kasel 10mg/5ml perordlni roztok, Dinarex, Coldrex nocni Ié¢ba, Mugotussol 10 mg/5 ml,
Paralen Grip chiipka a kasel, Paralen Plus, MedDex Vicks sirup na suchy kasel s medem, Robitussin Anti-
tussicum na suchy drdzdivy kasel a Robitussin Junior na suchy drdzdivy kasel.

Shrnuti problematiky

V CR byly zjistény zavazné piipady zneuzivani DXM u monokomponentnich pipravkd v pevné Iékové formé
aztohoto dlvodu byl od 15.8.2017 zménén zpUsob jejich vydeje na vydej pouze na Iékafsky pfedpis. U mono-
komponentnich pfipravkd v tekuté lékové formé a polykomponentnich pfipravkl s DXM takové pfipady
dosud nebyly hlaseny, avsak toto riziko nelze do budoucna zcela vyloucit. Proto je tfeba vénovat zvysenou
pozornost moznym pfipadiim zneuziti/zneuzivani DXM a tyto piipady hlasit SUKL.

Zakladni informace o problematice

Lécivé pripravky obsahujici DXM jsou v doporu¢eném davkovani (jednotlivd davka maximalné 30 mg, denni
davka maximalné 120 mg) indikovany k symptomatické lécbé suchého, drazdivého a neproduktivniho kasle u
déti, dospivajicich a dospélych.

Ve vysokych davkach pldsobi DXM a jeho metabolit dextrorfan jako antagonista NMDA receptord, slaby agoni-
sta u opioidnich receptorl a ma afinitu k serotoninovym receptordm.

Dle literdrnich zdrojl jednorazové poziti 100-400 mg DXM pUsobi leh¢f az stfedné téZzkou intoxikaci projevuiji-
ci se euforii, nekontrolovatelnym smichem, excitaci, mydridzou, nystagmem, pocenim, nauzeou a zvracenim.
Pfi poziti davky 400-600 mg jsou v klinickém obraze halucinace, zkreslené vnimani reality, ataxie, zaseky v
chizi, agitovanost nebo extrémni somnolence. Poziti davky 600-1500 mg zvyrazni disociativni psychoticky
stav, projevi se paranoia, mdze dojit ke kdmatu a smirti.

Z hldseni nezddoucich ucinké u monokomponentnich pfipravkd v pevnych Iékovych formach je patrné, Zze
zneuzivajici jsou pfevazné dospivajici a mladi dospéli. Dalsi méné pocetnou skupinou jsou psychiatricti paci-
enti. V. mnoha pfipadech je popisovano opakované zneuzivani, nékdy se vznikem zavislosti, jiné pfipady se
tykaji spole¢ného zneuzivani celou skupinou dospivajicich. V nékterych pfipadech je hlaSenym nezadoucim
ucinkem zivot ohrozujici stav, castym ddsledkem je hospitalizace.

Kromé pouziti 1éCivych pfipravkd obsahujicich DXM jako halucinogenl jsou zaznamenany dalsi okruhy
problém ve zdravotni péci: problém samolécby depresivnich stavd, zvysené riziko interakci, pfipady zavislosti
a syndromu z vysazeni, riziko poskozeni pacienta nevhodnou lécbou pfi nezjisténém zneuzivani 1écivych
pfipravkd obsahujicich DXM.



Doporuceni pro lékare:

-V pfipadé zavazné intoxikace pacienta DXM kontaktujte Toxikologické informacni stfedisko (224 919 293
nebo 224 915 402)

- Pri preskripci [é¢ivého pfipravku s obsahem DXM zvazte nejmensi dostupné baleni nutné k lécbé

- Pii podezfeni na zneuziti/zneuzivani lé¢ivého pifpravku s DXM hlaste tuto skute¢nost SUKL

Doporuceni pro lékarniky:

- Pokud mate podezieni, Zze by vydavany pfipravek s obsahem DXM mohl byt zneuzit (napf. z dGvodu pozado-
vaného vetsiho poctu baleni nebo na zaklade jiného podezfeni), nevydejte jej v souladu s § 83 odst. 4 zakon
a o lécivech a nahlaste tuto skute¢nost SUKL na adresu: farmakovigilance@sukl.cz

Hl4aseni nezadoucich ucinka

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocCekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi |éCe-
nych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.

HIasenf je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych stran-
kach SUKL, vSe potfebné pro hldSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa
pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni iidaje na drzitele rozhodnuti o registraci
V pfipadé dotaz(i nebo dalsich informaci pouZijte prosim nasledujici kontakty:

Walmark, a.s.:
Mgr. Martina Simové — martina.simova@walmark.cz +420 736 483 885

MEDOPHARM, s.r.0.:
Ing. Jaroslav Litera, CSc. — jaroslav.litera@medochemie.com +420 724 309 912

OMEGA PHARMA a.s.:
Mgr. Michaela Frantisdkova — michaela.frantisakova@perrigo.com +420 731 537 150

sanofi-aventis, s.r.o.:
MUDr. Radek Béla - radek.bela@sanofi.com +420 233 086 185

Procter & Gamble GmbH:
MUDr. Petra Kovafikova — Safety.Czech@teva.cz +420 724 268 294

Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H.
Mgr. Romana Rozkova — romana.rozkova@miro.cz + 420 603 450 045



