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Robitussin

szirup
DEXTROMETORFAN

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mely az On
szamara fontos informéaciokat tartalmaz.
Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkil kaphato.
Mindemellett az optimalis hatds érdekében elengedhetetlen e
gydgyszer korilltekintd alkalmazésa.

o Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepld
informaciokra a késbbiekben is sziiksége lehet!
Tovabbi informdciokért vagy tandcsért forduljon orvoshoz
vagy gydgyszerészhez!
Siirgésen forduljon orvoshoz, ha a tinetek 7 napon beliil
nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak!
Ha bdrmely mellékhatds stlyossa valik, vagy ha a
betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kivil egyéb
tiinetet észlel, értesitse az orvost vagy a gyégyszerészt!

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipusti gydgyszer a Robitussin Junior szirup és milyen

betegségek esetén alkalmazhatd?
2. Tudnivalok a Robitussin Junior szirup alkalmazésa eldtt
3. Hogyan kell alkalmazni a Robitussin Junior szirupot?
4. Lehetséges mellékhatasok
5. Hogyan kell a Robitussin Junior szirupot tarolni?
6. Tovabbi informécidk

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A ROBITUSSIN JUNIOR SZIRUP

ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?
A készitmény kohogéscsillapitd, enyhiti a makacs szaraz
kohogést. Nincs fajdalomcsillapitd hatdsa, de enyhe nyugtatd
hatasu. Nem almosit, nem altat. Ez a készitmény csak a légutak
heveny megbetegedéseiben jelentkez6 panaszok kezelésére
szolgal. A gyogyszert hasznalhatjak 2-12 éves életkor kozotti
gyermekek.

2. TUDNIVALOK A ROBITUSSIN JUNIOR SZIRUP ALKALMAZASA
ELOTT

Ne alkalmazza a Robitussin Junior szirupot, ha a kovetkezd
allapotok allnak fenn (ellenjavallatok):

* ismert tllérzékenység (allergia) a készitmény hatdanyagaval,

vagy barmely segédanyagaval szemben;

* asztmas megbetegedés;

o tllzott valadek- és nyaktermeléssel kisért kohogés;

* majbetegség;

o 2 éves életkor alatt.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek:
Forduljon orvoshoz, ha gyermeke depresszid elleni gyégyszert
szed vagy ennek szedését két hétnél rovidebb ideje fejezte be.
Bizonyos nyugtatékkal, alkohollal egyiitt alkalmazva a Robitussin
Junior hatésa felerdsddhet, vagy a mellékhatésok megjelenésének
nagyobb valésziniiségével kell szamolni.
Feltétlenil tajékoztassa a kezeldorvost vagy a gyégyszerészt a
Jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszerekrdl,
beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is!

Terhesség és szoptatas:

A készitmény gyermekek kezelésére szolgdl. Bér a dextrometorfan
széleskor(i haszndlata hosszi éveken &t nem mutatott
megfigyelhetd karos kdvetkezményt, azonban nincs elegendd
adat a terhesség illetve szoptatas alatti alkalmazasra sem, ezért
a terhesség elsG harmadaban, valamint szoptatds idején nem
ajanlott. A masodik és harmadik harmadban csak orvosi
javallatra és orvos ellendrzése mellett, fokozott dvatossaggal
alkalmazhaté. Nem ismert, hogy a dextrometorfan vagy
bomlastermékei kivalasztodnak-e az anyatejjel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez szilkséges képességekre:
A készitmény gyermekek kezelésére szolgal.
Jarmivezetoknek és baleseti veszéllyel jaré munkat végzéknek
tisztdban kell lenniik azzal, hogy a gydgyszer alkoholt is
tartalmaz, illetve a gydgyszer mellékhatasai kozétt eldfordul a
jarm(ivezetdi képességet hatranyosan befolydsold hatas.

Fontos informaciok a Robitussin Junior szirup egyes
dsszetevdirdl: )

* Ha orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy gyermeke
bizonyos cukrokra pl. gyimélcscukorra (fruktézra/szorbitra)
érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a
gyogyszert!

A készitmény 2,5 V% alkoholt (103 mg/5 ml szirup) is
tartaimaz, ezért nem ajanlott méajbetegeknek, alkoholbetegeknek,
epilepszidsoknak, agysértilteknek és egyéb kozponti
idegrendszeri betegségben.

Az alkoholtartalmat figyelembe kell venni terhesség,
szoptatds, gépjarmiivezetés és veszélyes gépek kezelése
esetén is. 5 ml szirup alkoholtartaima kb. 2,5 ml sorrel és kb.
1 ml borral egyenérték.

A termékben hasznélt édesitszer (szorbit) nincsen kozvetlen
hatéssal a vércukorszintre, de energiatartalmét figyelembe
kell venni: a gydgyszer 5 ml-e 14564 mg 70%-0s szorbit-
szirupot tartalmaz.

¢ Cukormentes, a fogakat nem karosttja.

.




3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A ROBITUSSIN JUNIOR SZIRUPOT?
A Robitussin Junior szirupot mindig az orvos &ltal elmondottaknak
megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetSen,
kérdezze meg orvosat vagy gygyszerészét.

Amennyiben a készitmény hataséat tul erGsnek, vagy esetleg
csekélynek  érzi, szintén fordulion orvoséhoz  vagy
gydgyszerészéhez!

Ha az orvos masképpen nem rendeli, a készitmény szokasos
adagja:

Gyermekeknek 2-6 év kozott:

5 ml 4 érankeént.

Gyermekeknek 6-12 év kozott:

10 ml 4 drankeént.

2-6 éves életkort gyermekeknél torténG alkalmazas el6tt kériik,
beszéljen orvosaval vagy gy6gyszerészével.

A gy6gyszer alkalmazasa 2 év alatti gyermekeknek nem ajanlott!
A nyugodt alvés érdekében ajanlott az egyik dézist lefekvés eldtt
bevenni.

Az ajénlott adagoldst nem szabad tllépnil

7 napon tdli alkalmazasa nem ajanlott. Ha a tiinetek tovabbra is
fennallnak, forduljon orvoshoz!

Ha az eldirtnal tobb Robitussin Junior szirupot alkalmazott
(tdladagolas):
Tunetei: rendkiviil magas dzis esetén idegrendszeri tiinetek, pl.
szemtekerezgés, tllzott reflexérzékenység, aluszékonység,
izgatottség, tovabba a Iégzés gyengilése, pupillatagulat,
szapora pulzus jelentkezhetnek.
Kezelése: Jelentds tuladagolas esetén azonnal forduljon
orvoshoz! A gyégyszer ellenszere a naloxon.
Szakintézményben tiineti és altalanos tmogatd kezelést kell
alkalmazni.

Ha elfelejtette bevenni a Robitussin Junior szirupot:
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétiéséra.
A gydgyszerszedést folytassa a soron kévetkezd adagolasi
idépontban esedékes egyszeres adag bevételével.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazaséval
kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyégyszer, igy a Robitussin Junior szirup is
okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A gy6gyszer altalaban jol toleralhatd.
Szédilés, reakcioképesség-csokkenés, enyhe faradtsag,
gyomor-bélrendszeri panaszok jelentkezhetnek.
A készitmény amarant (E123)-tartalma miatt arra érzékeny
személyeknél allergids reakciét okozhat.

Ha bérmely mellékhatas sllyossa valik, vagy ha a
betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb
szokatlan tinetet észlel, kérjik, értesitse az orvost vagy a
gyogyszerészt.

5. HOGYAN KELL A ROBITUSSIN JUNIOR SZIRUPOT TAROLNI?
A gydgyszer gyermekektd| elzarva tartandd!
Legfeljiebb 25 °C-on, az eredeti csomagolésban tarolando.
A csomagolason feltiintetett lejdrati id6 utdn ne szedje a
Robitussin Junior szirupot. A lejarati id6 a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héztartasi
hulladékkal egyitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gy6gyszerészét, hogy szilkségtelenné valt
gyégyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
eldsegitik a komyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Robitussin Junior szirup:

A készitmény hatdanyaga: 2,93 mg dextrometorfan (3,75 mg
dextrometorfan-hidrobromid forméajaban) 5 ml szirupban.
Segédanyagok: cseresznye-granétalma aroma, natrium-benzoat
(E211), karamell (E150), levomentol, néatrium-edetét, kalium-
aceszulfém, vizmentes citromsav, natrium-ciklamat, 96%-os
etanol, glicerin, lycasin 80/55, karmell6z-natrium, amarant E123,
nem kristdlyosodo  szorbit-szirup  (70%), tisztitott viz.
A készitmény 5 ml-es adagonként 103 mg 96%-0s etanolt
tartaimaz (2,5 VIV%).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas:
Tiszta, piros, kissé viszkézus, jellemzden cseresznye illatd és iz(i
oldat.

Csomagolds: 100 ml toltettérfogatd bama Gveg, fehér
garanciazaras lepattinthatd kupakkal.

1 (veg és egy szintelen mérGpohar dobozban.

Ne hasznalja fel a gydgyszert, ha a vésdrolt termék garanciazaria
sérit!

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Wyeth Whitehall Export GmbH

Cime: Storchengasse 1, A-1150 Wien, Ausztria.
Gyarto:

IVAX Pharmaceuticals s.r.0.

Cime: Ostravska 29, 747 70 Opava, 9, Czech Republic.

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

2008. dlius 23. Wyeth
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