BETEGTAJEKQZTATO: INFORMACIOK
A FELHASZNALO SZAMARA

A
Rhinathiol’

KOPTETO 2% SZIRUP

GYERMEKEKNEK
karbocisztein

sanofi aventis

Mieldtt elkezdené alkalmazni ezt a gy6gyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot,
mely az On szamara fontos informaciokat tartalmaz!
Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis hatas érdekében elengedhetetlen e gy6gyszer
koriiltekinté alkalmazasa.
Tartsa meg a betegté}ékozlal()t, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége lehet!
Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

SiirgGsen forduljon orvosahoz, ha tinetei 5 napon belil nem enyhﬁlne%(, vagy éppen silyosbodnak!

Ha barmely mellékhatés sﬁﬂyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatésoﬁon kiviil egyéb tiinetet észlel,
kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust g‘f)gyszer a Rhinathiol kiptet§ 2% szirup gyermekeknek készitmény és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnival6k a Rhinathiol koptets 2% szirup gyermekefnﬂ készitmény alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Rhinathiol koptetd 2% szirup gyermekeknek készitményt?

4. Lehetséges mellékhatésok

5. Hogyan kell a Rhinathiol koptet6 2% szirup gyermekeknek készitményt tarolni?

6. Tovabbi informéciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A RHINATHIOL KOPTETO 2% SZIRUP GYERMEKEKNEK ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO? .~

A Rhinathiol kdptetd 2% szirup gyermekeknek készitmény a légutakban felhalmozddott kéros n{ak stirliségét csokkenti, ezéltal

el6segiti a kopetiiritést és a Iéqutak ontisztulasat. Foként 15 év alatti gyermekek nehezitett kopetiiritéssel, a horgdvaladék
kitiritésének nehézségével jar6 légiti megbetegedéseinek (pl. heveny, szubakut, idilt horghurut, légcsGhurut, vagy krénikus

horghurut akut fellangolasanak) kezelésére szolgal.

2. TUDNIVALOK A RHINATHIOL KOPTETO 2% SZIRUP GYERMEKEKNEK KESZITMENY ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Rhinathiol koptetd 2% szirup gyermekeknek készitményt
* ha allergis (tilérzékeny) a karbociszteinre vagy a készitmény egyéb sszetevsjére (kiilondsen a metil-parahidroxibenzodt sokra);
* gyomor-, illetve nyombélfekély akut szakaszaban;

* 1 hénapos életkor alatt.

Fontos informdcidk a Rhinathiol koptets 2% szirup gyermekeknek készitmény alkalmazasa eldtt

* 1 honapos és 2 éves életkor kozott a Rhinathiol koptet6 2% szirup gyermekeknek készitmény csak orvos utasitéséra és orvosi
ellenérzés mellett alkalmazhat.

* Az el6zményekben szerepl6 asztmaban, gyomor-, illetve nyombélfekélyben, a nyel6csé megbetegedéseiben csak orvosi
javaslatra és orvosi ellendrzés mellett szabaJ hasznalni.

* A koptet6 alkalmazdsa soran az elsé napokban fokozott valadékiirités fordulhat el6. Ez a kérosan keletkezett, letapadt, siir(
horgovaladék normalizaldsanak, ezaltal konnyebb felkoho, hetésé%ének kisszonhet6. A szokasos adagok alkalmazasa mellett
veszélyes valadék-felhalmozddasnak nincs kockazata. A kooperald gyermeket figyelmeztetni kell arra, hogy a keletkezett
valadékot fel kell kshogni és kikopni, igy a valadék tiidoben valé felgyilemlése elkeriilhetd.

* Az enyhe kénhidrogén illat, ami az tiveg kinyitasakor észlelhetd, gyorsan eltdnik, a gyogyszer hatékonysagat nem befolyasolja.

A kezelés ideje alatt szedett/alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosdt vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyégyszereirdl, beleértve a

vény nélkiil kaphatd készitményeket is, mert az egyiittes alkalmazds soran médosulhat a gydgyszerek hatasa!

Egyuttadasa kerilends a kohogési reflexet gétﬁi kohogéscsillapitokkal, mert ezek a (ar ocisztein éltal elfolydsitott nyak

kikshogését gatoljak.

A Rhinathiol koptet6 2% szirup gyermekeknek készitmény egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

BG folyadékfogyasztas ajanlott, mert ez a gydgyszer valadékoldd hatését erésiti.

Terhesség és szoptatas

Mieldtt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval!

Terhességr6l és szoptatasrol a kezelGorvost tajékoztatni keﬁ, mert ilyenkor csak az orvos kifejezett utasitdsa esetén

alkalmazhaté a készitmény. A terhesség els6 harmadaban és szoptatas id6szakaban nem ajanlott a gyogyszer szedése.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Nincsenek arra vonatkozé adatok, hogy a készitmény befolyasolna a gépjarmivezetéshez vagy a gépek iizemeltetéséhez

sziikséges képességeket.
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Fontos informaciék a Rhinathiol kiptetd 2% szirup gyermekeknek készitmény egyes dsszetevéirdl
Cukorbetegek kezelésekor figyelembe kell venni a készitmény szacharz-tartalmat (3,5 g szacharéz van 5 ml -1 adagolékanal-
2%-0s szirupban).

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RHINATHIOL KOPTETO 2% SZIRUP GYERMEKEKNEK KESZITMENYT?

Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosit vagy gyogyszerészét!
Ha az orvos masképpen nem rendeli:
Gyermekeknek a szokasos adag 20-30 mg/ttkg/nap tobb részletben.
1_hdnapos - 2 éves életkor kozdtt:
Naponta 2-szer '2-1 adagolokanal (2-szer 2,5 - 5 ml) /naponta 2-szer 50-100 mg karbocisztein/.
1 hénapos és 2 éves életkor kozétt csak orvosi javaslatra és ellendrzés mellett alkalmazhato.
1 hénapos életkor alatt nem adhatd!
2-5 éves életkor kozott:
Naponta 2-szer 1 adagolokanal (2-szer 5 ml) Rhinathiol koptetd 2% szirup (naponta 2-szer 100 mg karbocisztein).
5 eves életkor felett:
Naponta 3-szor 1 adagolokanal (3-szor 5 ml) Rhinathiol koptetd 2% szirup (naponta 3-szor 100 mg karbocisztein).
Az egyszeri ada% nem lehet tobb 100 mg karbociszteinnél, vagyis 5 ml szirupnal.
15 éves életkor felett a Rhinathiol koptet6 5% szirup felndtteknek készitmény alkalmazhato.
Az alkalmazds mddja: szajon keresztil. Az alkalmazés idején ajanlott a béséges folyadékfogyasztas.
A kezelés idétartama: 8 napon tdl kizarélag orvos utasitésara, az orvos éltal elgirt adagban és ideig alkalmazhaté

Ha az eldirtnal tobb szirupot vett be / adott be

Tﬂladaiolés esetén értesitse kezelGorvosét, az orvosi Uiyeletet, vagy keresse fel a legkozelebbi kérhaz siirgdsségi osztalyat!
Tiinetek: nagy mennyiség(i valadékképzddés alakulhat ki, illetve mellékhatasok megjelenése val6szintibb.

Ha elfelejtette bevenni / beadni a szirupot
Ne vegyen be/adjon be kétszeres adant a kihagyott adag pétlasara!
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a

észitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, iFy a Rhinathiol koptetd 2% szirup gyermekeknek készitmény is okozhat mellékhatésokat, amelyek
azonban nem mindenkiné| jelentkeznek. )

Alkalmazasa soran ritkan e'éfordulhat gyomortdji panasz, hanyinger, hasmenés. Erzékeny egyének esetében allergias reakciok,
mint pl. allergias borkiiités, meghatarozott helyeken jelentkez gyGgyszerkiiités és anafilaxias (sdlyos altalanos talérzékenységi)
reakcio, viszketés vagy a légutak fokozott ingerlékenysége léphet fe%. (Az anafilaxias reakcio nagyon ritka mellékhatas, melynek
tinetei lehetnek: testszerte csalankiiités, arc-, nyelv-, szemhéj-, ajakduzzanat, vémyomésemelke(]és, vagy éppen csokkenés, &ju-
las, szivritmuszavarok, légszomj.) Ha barmely mellékhatds sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt mellékhatdso-
kon kiviil egyéb tinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosdt vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A RHINATHIOL KOPTETO 2% SZIRUP GY ff"

A gyogyszer gyermekektd| elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Az egyszer mar kinyitott Giveg(i szirupot legfeljebb 25°C-on térolva 30 napig szabad felhasznalni.

A cimkén/dobozon/iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:...) utan ne alkalmazza a készitményt! A lejarati id6 a mega-
dott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni! Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg! Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Rhinathiol kptet6 2% szirup gyermekeknek készitmény

* A készitmény hatoanyaga: 20 mg karbocisztein 1 ml szirupban.

+ Egyéb osszetevok, segédanyagok: "Cochineal red A” (E 124), cseresznye aroma, malna aroma, vanillin, metil-parahidroxiben-
zoat, szachar6z, natrium-hidroxid, tisztitott viz.
1 adagoldkanal -5 ml- 2%-os szirupban 3,5 g szacharéz van.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolds

Kiillem: atlatsz6, enyhén viszkozus, piros szind, cseresznye és malna iz(i és szagi oldat.

Csomagolds: 25 ml oldat garanciazérast biztositd, tomitéssel ellatott, fehér, aluminium csavaros kupakkal lezart, &tlatszo,

szintelen tivegben. 1 iiveg és egy rozsaszin mdianyag adagolokanal dobozban, betegtéjékoztatoval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

sanofi-aventis Zrt.,

1045 Budapest, T6 u. 1-5.

Gyarto

1) Sanofi Winthrop Industrie, 1-3 Alléé de la Neste Z.1. d’en Sigal, 31770 Colomiers, Franciaorszag.

2) A. Nattermann & Cie. GmbH - Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Németorszag

OGYI-T-6607/01 (125 ml)
A betegtajékoztat engedélyezésének datuma: 2009.02.26.
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