Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Libexin 100 mg tabletta
prenoxdiazin-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Ezt a gyogyszert mindig pontosan a a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa
vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Tartsa meg a betegtajékoztatot,
mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Libexin tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Libexin tabletta alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Libexin tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Libexin tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Libexin tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Libexin tabletta kopetiiritéssel nem kisért (szaraz) kohogés csillapitasara szolgald készitmény. A
Libexin tabletta hatéanyaga a prenoxdiazin-hidroklorid, egy kohdgéscsillapitd hatast vegyiilet, mely
hatasat az alabbi modon fejti ki:

1. helyi érzéstelenitd hatasanak koszonhetden,
2. horgotagitod hatasan keresztiil,
3. a légzokozpont miikodésének kismértékli csokkentése révén (ugyanakkor a légzést nem gatolja).

Ezen feliil konnyiti a 1égzést €s a kopet mennyiségét is befolyasolja. Kohogéscsillapitoé hatdsa 3-4 6ran
at tart. Az alabbi allapotokban alkalmazhato:

. barmilyen eredetli heveny vagy idiilt, els6sorban szaraz (valadékképzodés nélkiili) kohogés,

. a légzés és a gdzcsere zavaraival jard betegségeket kiséré kohogeés,

. a horgok eszk6zos vizsgalatanak (bronhoszkdpia, bronhografia) elokészitése soran a kohogés
elfojtasara.

2. Tudnivalék a Libexin tabletta alkalmazasa elétt

Ne szedje a Libexin tablettat

- ha allergias a prenoxdiazin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) barmely
egyeb Osszetevojére,

- nagymértékii kopetiiritéssel kisért (in. produktiv) kohogés esetén,

- miitét utan, kiilondsen, ha az altalanos érzéstelenités altatogaz hasznalataval tortént.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Libexin tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

T4jékoztassa kezeldorvosat, amennyiben a kovetkezék Onre vonatkoznak:

- Léguti betegsége nehezen iiriilo, siiri 1éguti valadék képzodésével jar egyiitt, mivel ebben az
esetben kopteto, illetve nyakold6 adasara is szlikség lehet.

- A sz4j nyalkahartydjan mulo zsibbadast vagy érzéketlenséget észlel. Ilyen érzést a hosszll idon
at a szajnyalkahartyan tartdzkodo tabletta valthat ki. Emiatt a tablettat egészben kell lenyelni,
nem szabad szétragni, vagy poritani.
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- Ha cukorbetegségben szenved. Lasd ,,A Libexin tabletta laktozt tartalmaz’ pontot.

Egyéb gyogyszerek és a Libexin tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Nem allnak adatok rendelkezésre arra vonatkozdan, hogy a Libexin tabletta mas gyogyszerekkel
kolesonhatasba Iépne.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Bar magzatkarosito hatasra a legkisebb gyanu sem mertilt fel, terhesek esetében, ill. szoptatas
idészakaban csak orvosi javaslatra alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléshez sziikséges képességekre

A készitmény magasabb dozisban ronthatja az éberséget, ezért magas dozisok alkalmazasa soran a
kezel6orvosnak kell elbiralni a gépjarmiivezetésre és a gépek lizemeltetésére vonatkozo korlatozast
vagy tilalmat.

A Libexin tabletta laktozt tartalmaz

Cukorbetegség esetén figyelembe kell venni, hogy egy tabletta 38 mg laktozt (tejcukor) tartalmaz.
Amennyiben kezeléorvosa korabban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kell szedni a Libexin tablettat?

A gyogyszert mindig kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A tablettat egészben kell lenyelni, mert szétragasa, poritasa a szaj nyalkahartyajan mulé zsibbadast,
érzéketlenséget valthat ki.

Az egyszeri maximalis adag gyermekeknek '% tabletta, felndtteknek 3 tabletta.
A napi maximalis adag gyermekeknek 2 tabletta, felndtteknek 9 tabletta.

Amennyiben az orvos masképp nem rendeli, a Libexin tabletta ajanlott adagja:

Felnéttek:

- Naponta 3-4-szer 1 tabletta (3-4-szer 100 mg).
Sulyosabb esetben az adag:

- Naponta 3-4-szer 2 tablettara (3-4-szer 200 mg-ra),

- vagy 3-szor 3 tablettara (3-szor 300 mg-ra) is emelhetd.

Alkalmazasa gyermekeknél (1-t] 14 éves korig):

Ajanlott adagja a gyermek életkoranak és a testtomegének megfelelden aranyosan kevesebb:

- Naponta 3-4-szer negyed, vagy fél tabletta (3-4-szer 25-50 mg).

- 1-6 éves korban, illetve 10-20 kg testtdmeg k6zott naponta 3-szor fél tabletta (3-szor 50 mg).
- 6-14 éves korban, illetve 20 kg testtomeg felett naponta 3-4-szer fél tabletta (3-4-szer 50 mg).
A tabletta vagdeszkdz segitségével felezhetd, ill. negyedelhetd.

Horgbvizsgalat el6készitéséhez: csak orvosi javaslatra, az orvos altal eldirt adagban szabad

alkalmazni.

Ha a készitmény alkalmazasa soran hatasat tulzottan erésnek érzi, vagy a készitmény csekély
hatastinak bizonyul, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.



Ha az eldirtnal tobb Libexin tablettat vett be
Nyugtat6 hatas és faradékonysag jelentkezhet a terapias dozisnal nagyobb adagok alkalmazasa esetén
a bevételt kovetd néhany oran beliil. Tuladagolas esetén értesitse kezeldorvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Libexin tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel nem pétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a taladagolas veszélyének tenné ki magat. Folytassa a gyogyszer szedését a
szokasos adagolas szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Libexin tabletta alkalmazasa soran ritkan eléfordulhatnak allergias reakciok (pl. konnyezo, viszketd
szem, viszketo bor, tiisszogés, borkiiités), illetve horgdgores (nem ismert gyakorisaga mellékhatas).
Ilyen esetekben hagyja abba a gydgyszer szedését, és forduljon kezeldorvosahoz.

Egyéb mellékhatasok

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-nél 1éphet fel):
. sz4j- és torokszarazsag,

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem allapithaté meg):
. gyomorfajas, székrekedés, melyek az étkezések soran szlinnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéci6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Libexin tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolandoé.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd: ) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Libexin?
- A készitmény hatoanyaga 100,00 mg prenoxdiazin-hidroklorid tablettanként.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Egyéb 6sszetevok: glicerin, magnézium-sztearat, talkum, povidon, kukoricakeményito,
lakt6z-monohidrat (38,0 mg).

Milyen a Libexin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tabletta: csaknem fehér, lapos feliiletli, metszett élii tablettak, egyik oldalukon mélynyomasu
,,Libexin” felirattal, a masikon kereszt alaku bemetszéssel. A tabletta vagoeszkoz segitségével egyenld
adagokra oszthato.

20 db tabletta szintelen, atlatszo PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
SANOFI-AVENTIS Zrt.
1045 Budapest, Té u. 1-5.

Gyarté

Chinoin Zrt.

2112 Veresegyhaz, Lévai u.5.
Magyarorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, Té u. 1-5.

Tel.: 5050050

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. augusztus



