Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Rhinathiol 1,33 mg/ml kéhogéscsillapité szirup felnétteknek
dextrometorfan-hidrobromid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

— Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

— Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

— Siirg6ésen forduljon kezeldorvosahoz, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Rhinathiol kohogéscsillapitod szirup felndtteknek és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Rhinathiol kohdgéscsillapitd szirup alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Rhinathiol kéhogéscsillapito szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rhinathiol kohdgéscsillapitod szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINAIF Il N

1. Milyen tipusu gyégyszer a Rhinathiol kohogés csillapito szirup felndtteknek és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Rhinathiol kdhogéscsillapito szirup felnétteknek kopetiiritéssel nem kisért (szaraz) kohogés
csillapitasara szolgalo készitmény. Hatdanyaga a dextrometorfan-hidrobromid, egy mesterségesen
eldallitott morfin-szarmazék. Kohogéscsillapitod hatast vegyiilet, mely a kozponti idegrendszerre hatva
fejti ki hatésat.

El6irt adagok alkalmazasa mellett nem gatolja a 1égz6kozpont miikdését, magasabb adagok esetében
azonban gatolhatja azt. A kohogéscsillapito hatasa 30 percen beliil jelentkezik, és 4-5 6ran at tart.

2. Tudnivalék a Rhinathiol kohogéscsillapité szirup alkalmazasa elé6tt

Ne alkalmazza a Rhinathiol kéhogéscsillapito szirup felndtteknek készitményt:

— ha allergias a dextrometorfanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) barmely egyéb
Osszetevojére,

— légzési elégtelenségben vagy asztmatikus, illetve egyéb idiilt kohdgés (dohanyzas, tiidotagulat)
fennallasakor, tekintet nélkiil annak stulyossagara,

— lelassult, feliiletes 1€gzés (1égzésdepressziod)

— krénikus obstruktiv tiidébetegségben (1égutak sziikiilete),

- tiidégyulladas esetén,

— kopetiiritéssel kisért (in. produktiv) kohogés esetén,

— bizonyos kozponti idegrendszerre hat6 gyogyszerekkel (MAO-gatlokkal) egyidejiileg, vagy ha
azokat az elmult 2 hét folyaman szedte,

— 15 év alatti életkorban,

szoptatas ideje alatt.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Rhinathiol kéhogéscsillapitéd szirup alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.
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T4jékoztassa kezeldorvosat, amennyiben a kovetkezék Onre vonatkoznak:

- ha kohogésének oka nem tisztazott egyértelmiien. Kohogéscsillapito alkalmazasa el6tt, a kohogés
specifikus kezelést igényl6 okait orvosi vizsgalattal kell tisztazni,

- ha 5 napon beliil tiinetei nem enyhiilnek. A kezelés ideje lehetdleg legyen rovid (5 napnal
lehetdleg ne legyen hosszabb),

- ha tiinete (k6hogés) nem mérséklddik a kohogéscsillapitd szokasos adagjainak alkalmazasa
mellett. Az adagot nem szabad emelni, hanem a klinikai allapotot kell feliilvizsgalni.

- ha a kortorténetben tulzott gyodgyszerhasznalat/fiiggdség szerepel, kiillondsen serdiilok, fiatal
felnottek esetében,

- ha cukorbetegségben szenved. Lasd ,,A Rhinathiol kéhogéscsillapito szirup szacharozt tartalmaz”
pontot.

- ha masztocitozisban szenved (ritka, hizosejtes megbetegedés),

- ha olyan idegrendszeri betegségben szenved, aminek soran a kohogési reflex jelentds mértékben
lecsokken, pl. sztrok (agyérkatasztrofa), Parkinson-kor, demencia (az agy képességeinek
folyamatos hanyatlasa),

- ha olyan tiildobetegségben szenved, ami fokozott valadékképzddéssel jar - pl. cisztas fibrozis vagy
horgétagulat (bronchiectasia) - és nyakoldoét szed (pl. ambroxol), mivel a dextrometorfan
kohogési reflexet csokkentd hatasa a valadék felhalmozodasahoz vezet és sulyos allapotot
idézhet eld.

Dextrometorfannal kapcsolatos visszaélési eseteket jelentettek, melyek kozott gyermekekkel és
serdiilokkel Osszefiiggésben leirt esetek is szerepeltek, ezért Ovatossag ajanlott a kortorténetben
szerepld gyogyszerrel vagy pszichoaktiv szerekkel valé visszaélés és/vagy alkoholizmus esetén.

A dextrometorfan alkalmazasanal fennall a hozzaszokas lehetdsége €s tolerancia kialakuldsahoz,
illetve mentalis és fizikai fiiggdséghez vezethet, ezért javasolt adagot, illetve a kezelés id6tartamat
tallépni nem szabad.

Egyéb gyogyszerek és a Rhinathiol kohogéscsillapité szirup
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Nem alkalmazhato egyiitt:

— bizonyos kozponti idegrendszerre haté gyogyszerekkel (MAO-gatlokkal, szelektiv
szerotonin-visszavétel-gatlokkal (SSRI-ok), vagy triciklusos antidepresszansokkal):
szerotonin-szindroma megjelenésének veszélye miatt (tiinetei: hasmenés, heves szivdobogés,
izzadés, remegés, zavartsag, esetleg koma).

— nyakoldo, koptetd hatasu szerekkel

Egyiittes alkalmazdsa nem ajdanlott:
— alkohollal, mert a készitmény nyugtatd hatdsat fokozza. Ennek eredményeként az éberség csokken,
ami veszélyes lehet gépjarmiivek vezetése, vagy gépek kezelése soran.

Egyiittes alkalmazdsa egyedi orvosi elbirdldst igényel:
- Egyéb kozponti idegrendszeri depresszansokkal:

. morfin-szarmazékok (fajdalomcesillapitok, kohogéscsillapitok és leszoktatd kezelés): a
1égz6kozpont depresszidja miatt, amely hatds erésdodhet a készitmények egylittes
alkalmazasa soran, kiilonosen idéskorban.

- Mas kozponti idegrendszerre hato gyogyszerekkel:

. neuroleptikumok, barbituratok, benzodiazepinek, anxiolitikumok, altatok, szedativ
antidepresszansok, szedativ H;-antihisztaminok, klonidin és rokon szerek, baklofén,
talidomid.

- un. eréos CYP2D6 enzimgatlé gyogyszerekkel, mint pl. fluoxetin, a paroxetin, a kinidin és a
terbinafin, tovabba az amiodaron, flekainid, propafenon, szertralin, bupropion, metadon,
cinakalcet, haloperidol, perfenazin és tioridazin.

A fokozott kdzponti idegrendszeri hatds miatt az éberség tovabb csokkenhet, ami veszélyes lehet
gépjarmiivek vezetése, vagy gépek kezelése soran.
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A Rhinathiol kohogéscsillapito szirup felndtteknek egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és
alkohollal

Alkoholtartalmu italok, és egyéb alkoholtartalmu gyogyszerek alkalmazasat a kezelés alatt keriilni
kell.

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

A dextrometorfan terhesség ideje alatt torténd esetenkénti alkalmazasara, amennyiben az feltétlentil
sziikséges, csak gondos mérlegelés utan, és orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor.
A készitmény alkalmazasa szoptatas ideje alatt ellenjavallt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Rhinathiol kéhogéscsillapitd szirup a javasolt adagolas mellett is okozhat enyhe almossagot,
szédiilést, és hatassal lehet az éberségre, ami befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Alkohollal torténd egyidejii bevétel esetén ennek kockazata
fokozodik.

A Rhinathiol kohogéscsillapité szirup szachardzt tartalmaz

Cukorbetegség esetén figyelembe kell venni, hogy a készitmény adagonként (1 adagolokupak) 8,74 g
szacharozt tartalmaz.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Rhinathiol kohogéscsillapité szirupot?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmaz-
za. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
A Rhinathiol kdhogéscsillapito szirup felnétteknek ajanlott adagja:

Felnoéttek és 15 év feletti gyermekek:

Egy adagolokupaknyi szirup (15 mg dextrometorfan-hidrobromid) alkalmanként.

Sziikség esetén a fenti adag 4 dranként ismételhetd.

Naponta a 8 adagolokupaknyi (120 mg dextrometorfan-hidrobromid) mennyiséget nem szabad
tallépni.

Iddskor, maj- és/vagy vesekarosodas:

Karosodott vese- és majmiikddés esetén dvatossaggal alkalmazhato.

A kezddadagot a szokasos ajanlott adag felére kell csdkkenteni, majd a beteg egyéni reagalasatol
fliggben sziikség szerint lehet azt emelni.

Stulyos vese- vagy majkarosodasban az adagok csokkentése vagy az adagok bevétele kozti id6
novelése sziikséges.

Tartsa be az alkalmazassal kapcsolatos eléirasokat és ne 1épje til az eldirt adagot.
A kezelés ideje lehetdleg legyen rovid (5 napnal lehetdleg ne legyen hosszabb).
A kezelés csak addig tartson, amig a kohogés fennall. Az ajanlott adagot nem javasolt tallépni.

Ha a készitmény alkalmazéasa soran hatasat talzottan erOsnek érzi, vagy a készitmény csekély
hatastinak bizonyul, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Rhinathiol kohogéscsillapité szirupot vett be

Tuladagolas esetén az ismert mellékhatasok gyakrabban vagy stlyosabb formaban fordulhatnak el6:
hanyinger, hanyas és gyomor-/bélrendszeri tiinetek, forgo jellegii szédiilés, szédiilés, faradtsag,
almossag €s hallucinaciok.

Folyamatos tuladagolas soran nyugtalansag és izgatottsag 1éphet fel. Tovabbi tiinetek lehetnek: gyenge
koncentraloképesség és tudatzavar, ami sulyos esetben komdig fokozddhat, hangulatvaltozasok, pl.
elégedetlenség, nyugtalansag (diszforia), fokozott jokedv/mémor (euforia), érthetetlen beszéd,
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kabultsag, zavarodott allapotig fokozodo tajékozatlansag (térben/idében) és téveszmék, fokozott
izomtonus, gorcsroham, bizonytalan, iigyetlen mozgas (ataxia), a szavak kiejtésének zavara (dizatria),
akaratlan szemmozgasok (nisztagmus), latdszavarok, homalyos latas, lelassult 1égzés
(légzésdepresszio), vérnyomasingadozas és szapora szivveres.

Tuladagolassal 0sszefiiggésben szerotonin-szindroma kialakulasat is jelentették (1asd 2. pont ,,Egyéb
gyogyszerek és a Rhinathiol kohdgéscsillapitd szirup™).

Mas gyogyszerekkel torténd egyiittes tiladagolas (gyogyszerkombinacios mérgezés) végzetes
kimenetell eseteit jelentették. Tuladagolas esetén azonnali kérhazi ellatas sziikséges.

Ha elfelejtette bevenni a Rhinathiol kohégéscsillapité szirupot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potladsara, mert ezzel nem pétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

4.  Lehetséges mellékhatasok

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

Amennyiben a Rhinathiol kohdgéscsillapitod szirup alkalmazésa soran az alabbi, allergids reakciokra

utal6 sulyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja magan, azonnal hagyja abba a gydgyszer szedését

¢és forduljon orvoshoz (a mellékhatasok eléfordulési gyakorisaga nem ismert):

- azarc, az ajkak vagy a torok duzzanata, emiatt nehezitett lehet a nyelés vagy a 1€gzés
(angio6déma)

- csalankititések, nehézlégzés, hanyinger, szédiilés, gyengeség-/ajulasérzés (anafilaxia)

- horgogores (bronhospazmus)

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet):
. almossag,

. szédiilés,

. kabultsag.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):

. zavartsag,

. faradtsag,

. hanyinger, hanyas,

° székrekedés,

. gyomor-/bélrendszeri panaszok.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
. az éberség csokkenése.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
o fiigg6ség kialakulasat jelentették dextrometorfannal valo visszaéléssel 0sszefiiggésben.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbdl nem allapithaté meg)

. allergias borreakciok, mint pl. viszketéses borkiiités, csalankiiités, mindig ugyanazon a helyen
jelentkez6, Un. fix gyogyszerkiiités,

hallucinaciok, érthetetlen beszéd,

forgo jellegl szédiilés,

gyors, akaratlan szemmozgasok (nisztagmus),

izomtonuszavar (kiilondsen gyermekeknél).

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rhinathiol kohogéscsillapit6 szirupot tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Felbontas utan 4 hétig hasznalhato.

A dobozon vagy a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) a felbontatlan készitményre
vonatkozik. A lejarati idé (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolséd napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rhinathiol kéhogéscsillapit6 szirup felnétteknek?

— A készitmény hatéanyaga: Egy milliliter szirup 1,33 mg dextrometorfan-hidrobromidot (0,975 mg
dextrometorfan) tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-benzoat, sargabarack aroma, citromsav-monohidrat, szachar6z,
tisztitott viz.

Milyen a Rhinathiol kohogéscsillapito szirup felnétteknek kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?
Szirup: atlatszo, enyhén viszkozus és opaleszkalo, halvanysarga szinti, sargabarack szagi oldat.

200 ml oldat garanciazarast biztosito, PE tomitéssel ellatott, aluminium csavaros kupakkal, vagy
PP/PE gyermekbiztonsagi zarokupakkal lezart, atlatszo, borostyan szinii livegben.
1 iiveg + PP adagolokupak dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
SANOFI-AVENTIS Zrt.
1045 Budapest, T6 utca 1-5.

Gyarto

Unither Liquid Manufacturing
1-3, allée de la Nesté

Z.1. d’en Signal

31770 Colomiers
Franciaorszag

OGYI-T-9257/02

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2019. marcius
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