Betegtijékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Robitussin Antitussicum szirup
dextrometorfan-hidrobromid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet!

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez!

— Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

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

A betegtajékoztato6 tartalma:

L. Milyen tipust gyogyszer a Robitussin Antitussicum szirup €s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldok a Robitussin Antitussicum szirup szedése elott

Hogyan kell szedni a Robitussin Antitussicum szirupot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Robitussin Antitussicum szirupot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINAIF Il

1. Milyen tipusu gyogyszer a Robitussin Antitussicum szirup és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Robitussin Antitussicum hatdéanyaga dextrometorfan-hidrobromid.
Kohogescsillapito, enyhiti a felnéttek és a 6 év feletti gyermekek makacs, szaraz kohogését.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Robitussin Antitussicum szirup szedése elétt

Ne szedje a Robitussin Antitussicum szirupot:

o ha allergias a dextrometorfan-hidrobromidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

o thlzott valadék- és nyaktermeléssel kisért kohogés esetén;

e ha az in. monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatld), az Un. szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok
(SSRI) csoportjaba tartozod vagy egyéb gydgyszert szed depresszio ellen, pszichiatriai- vagy
érzelmi zavarok, esetleg Parkinson-kor kezelésére, vagy ezek szedését két hétnél rovidebb ideje
fejezte be. Amennyiben bizonytalan, hogy gyogyszere a felsoroltak kozé tartozik-e, kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

e 0 éves ¢letkor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Robitussin Antitussicum szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha

e dohanyzéshoz vagy kronikus tiidobetegséghez (pl. asztma vagy tiidétagulat) tarsult kronikus
kohogésben szenved.

o ha légzéselégtelenségben vagy majbetegségben szenved.
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Hagyja abba a gydgyszer szedését és forduljon orvoshoz, ha kohogése 7 napnal tovabb huzodik,
esetleg a kohogés visszatér, illetve amennyiben a kohdgés 1azzal, kititéssel vagy nem mulo fejfajassal
tarsul. Ezek sulyos betegség tiinetei lehetnek.

A javasolt adagot nem szabad tallépni.

Egyéb gyogyszerek és a Robitussin Antitussicum
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha az in. monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatld), az un. szelektiv
szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI) csoportjaba tartozo vagy egyéb gyogyszert szed depresszio ellen,
pszichiatriai- vagy érzelmi zavarok, esetleg Parkinson-kor kezelésére, vagy ezek szedését két hétnél
rovidebb ideje fejezte be. Amennyiben bizonytalan, hogy gyogyszere a felsoroltak koz¢é tartozik-e,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert (lasd “Ne
szedje a Robitussin Antitussicum szirupot*).

Bizonyos nyugtatokkal egyiitt alkalmazva a Robitussin Antitussicum hatasa feler6sddhet, vagy a
mellékhatasok megjelenésének nagyobb valdsziniségével kell szamolni.

Olyan gyogyszerekkel — kiilonosen fluoxetinnel, paroxetinnel, kinidinnel, valamint terbinafinnal,

amiodaronnal, flekainiddel, propafenonnal, szertralinnal, bupropionnal, metadonnal, cinakalcettel,
haloperidollal, perfenazinnal és tioridazinnal — val6 egyideju fogyasztdsa, amelyek gétoljak a maj

citokrom P450 2D6 enzimrendszerét, ezaltal a dextrometorfan lebomlasat, a dextrometorfan

crer

A Robitussin Antitussicum szirup egyideji alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A kezelés idején az alkoholtartalmu italok vagy gyogyszerek szedését keriilni kell.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Robitussin Antitussicum befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket, mivel almossagot és szédiilést okozhat. Jarmiivezetoknek és baleseti veszéllyel jaro
munkat végzéknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a gyogyszer alkoholt tartalmaz.

A Robitussin Antitussicum szirup tartalmaz:

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

e 2,5 térfogat% etanolt (alkoholt), legfeljebb 103 mg-ot 5 ml-es adagonként, mely 2,5 ml sorrel, 1
ml borral megegyez6 adag. Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas. Terhes vagy
szoptatd nok, gyermekek és magas rizikofaktoru betegek (pl.: majbetegség vagy epilepszia)
esetén a készitmény szedése megfontolando.

e Amarantot, mely allergis reakciokat okozhat.

Informécié cukorbetegek szamara: a termékben hasznalt édesitdszerek nincsenek kdzvetlen hatdssal a
vércukorszintre.

Cukormentes, a fogakat nem karositja.

A gyogyszer alkalmazasa doppingvizsgalaton pozitiv eredményt adhat.

3. Hogyan Kkell szedni a Robitussin Antitussicum szirupot?

Szajon at torténd alkalmazasra.
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Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Felnétteknek és 12 éves vagy id6sebb serdiiléknek: 7,5 ml 4 6ranként.
Gyermekeknek 6-12 év kozott: 5 ml 4 oranként.

A Robitussin Antitussicum 6 évnél fiatalabb gyermekeknek nem adhat6 (lasd “Ne szedje a Robitussin
Antitussicum szirupot®)!
A javasolt adagokat nem szabad tallépni.

Hagyja abba a gydgyszer szedését és forduljon orvoshoz, ha kohogése 7 napnal tovabb huzodik,
esetleg a kohogés visszatér, illetve amennyiben a kohogés 1azzal, kiiitéssel vagy nem mulo fejfajassal
tarsul. Ezek sulyos betegség tiinetei lehetnek.

Ha az eléirtnal tobb Robitussin Antitussicum szirupot vett be
Véletlen tuladagolas esetén hagyja abba a gyogyszer szedését, és azonnal forduljon orvoshoz.

Rendkiviil magas dozis esetén a kdvetkezo tiinetek jelentkezhetnek:

Pszichidtriai korképek:
Ingerlékenység, zavarodottsag, pszichotikus zavarok.

Idegrendszeri betegségek €s tiinetek:
Csokkent tudatossag, szédiilés, artikulacios zavarok, izomrangas, szemteke-rezgés, aluszékonysag,
remeges.

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
Légzésgyengiilés.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
Hanyinger, hanyas.

Ha elfelejtette bevenni a Robitussin Antitussicum szirupot

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A gydgyszerszedést folytassa a soron
kovetkez6 adagolasi idopontban esedékes egyszeres adag bevételével.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A gyogyszer altaldban jol toleralhato.

A gyogyszer mellékhatasai az alabbiak szerint osztalyozhatok:

Nagyon gyakori: a kezelt betegek koziil 10-bdl | Gyakori: a kezelt betegek koziil kevesebb, mint
1-nél tobb esetben fordulhat el 10-bél 1, de tobb mint 100-bol 1 esetben
fordulhat el6

Nem gyakori: a kezelt betegek koziil kevesebb, | Ritka: a kezelt betegek koziil kevesebb, mint 1
mint 100-bol 1, de tobb mint 1 000-bdl 1 esetben | 000-bdl 1, de tobb mint 10 000-bol 1 esetben
fordulhat el6 fordulhat el6

Nagyon ritka: a kezelt betegek koziil kevesebb, mint 10 000-b6l 1 esetben fordulhat el6

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)




Immunrendszeri betegségek €s tiinetek:
Ritka: talérzékenység (allergia).

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: dlmossag, szédiilés.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: hanyinger, hanyas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Robitussin Antitussicum szirupot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6: ) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Az eredeti csomagolasban tarolando a fénytdl valo védelem érdekében.
Ne hasznalja fel a gydgyszert, ha a vasarolt termék garanciazarja sériilt!

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 Robitussin Antitussicum szirup?

- A készitmény hatoanyaga: 7,50 mg dextrometorfan-hidrobromid (5,86 mg dextrometorfan) 5 ml
szirupban.

- Egyéb dsszetevdk: cseresznye-granatalma aroma, natrium-benzoat, levomentol, karamell,
dinatrium-edetat, aceszulfam-kalium, vizmentes citromsav, natrium-ciklamat, glicerin, 96%-o0s
etanol, maltit-szirup (E965), amarant (E123), karmell6z-natrium, nem kristalyosodé szorbit-
szirup (70%) (E420), tisztitott viz.

Milyen a Robitussin Antitussicum kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Robitussin Antitussicum szirup tiszta, piros, kissé viszkézus, jellemzben cseresznye illata és izl
oldat.

Csomagolas: 100 ml toltettérfogat barna iiveg, fehér garanciazaras kupakkal. 1 liveg és egy szintelen
10 ml-es mérépohar dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Corporation Austria GmbH
Consumer Healthcare

Floridsdorfer Hauptstraf3e 1

1210 Bécs

Ausztria


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyarto

Doppel Farmaceutici S.r.1.

Via Martiri delle Foibe 1

29016 Cortemaggiore (Piacenza)
Olaszorszag

OGYI-T-8102/02

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. december



