Rhinathiol

KOHOGESCSILLAPITO
SZIRUP
GYERMEKEKENEK sanofi aventis

Mielétt elkezdené gycogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtjékoztatot.
Ez a gyogyszer orvosi vény/rendelvény nélkiil kaphat6. Az optimélis hatds érdekében azonban
elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekint6 és szakszerd alkalmazésa.
Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon gyégyszerészéhez.
Stirgdsen keresse fel orvosat, ha tinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak.
A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipusti gydgyszer a Rhinathiol kéhogéscsillapitd szirup gyermekeknek és milyen betegségek esetén alkalmazhats?
2. Tudnivaldk a Rhinathiol kéhogéscsillapito szirup gyermekeknek szedése elétt
3. Hogyan kell alkalmazni a Rhinathiol kéhogéscsillapit6 szirupot gyermekeknek?
4. Lehetséges mellékhatdsok
5. Térolas

2 Mi]yeri;}:;%ﬁﬁyagol és segédanyagot tartalmaz a készitmény?

Hatéanyag: 1,00 mg dextrometorfan-hidrobromid (0,733 mg dextrometorfan) milliliterenként.
Segédanyagok: nétrium-benzoat, banén aroma, citromsav-monohidrat, szacharéz, tisztitott viz.
A forgalombahozatali engedély jogosultja:
sanofi-aventis Zrt.

1045 Budapest, T6 u. 1-5.

Gyart6:

Sanofi Winthrop Industrie
1-3 Alléé de la Neste Z.Id"en Sigal, 31770 Colomiers, Franciaorszag.

Milyen tipusu gy6gyszer a Rhinathiol kohogéscsillapito szirup gyermekeknek és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Kopetiritéssel nem kisért kohogés csillapitasara szolgalo készitmény.
Tudnivalok a Rhinathiol kohogéscsillapito szirup gyermekeknek szedése elott

Ne alkalmazza a készitményt:
- ha tilérzékeny a készitmény hatéanyagéra vagy barmely segédanyagara,
- légzési elégtelenségben vagy asztmatikus
kohogés fennallasakor, tekintet nélkiil annak stlyossagéra,
- produktiv kéhogés esetén,
- bizonyos kézponti idegrendszerre hat6 gyogyszerekkel
(MAO-bénitékkal) valé egyidejt alkalmazéskor,
- 30 hénap alatti életkorban,
- szoptatas ideje alatt.
Terhesség, szoptatas
A dextrometorfan terhesség ideje alatt val6 esetenkénti alkalmazasara, amennyiben az feltétlenil sziikséges,
csak gondos mérlegelés utéan, és orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor.
A készitmény alkalmazasa szoptatas ideje alatt ellenjavallt.
A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Figyelembe kell venni, hogy a kezelés ideje alatt az 4lmossag, a szédiilés és az éberség csokkenésének kockazata fokozodik.
Ennek gépjarm(ivezetSk és egyéb gépeket lizemeltets személyek esetében van jelent6sége.
Egyiittes alkalmazas étellel/itallal
Alkoholtartalmi italok, és egyéb alkohol tartalma gyogyszerek alkalmazasat a kezelés alatt kerilni kell.
Fontos informacidk a készitmény egyes dsszetevdirdl:
Cukorbetegség esetén figyelembe kell venni a készitmény szacharéz tartalmat: egy adagol6kanal 4 g szacharézt tartalmaz.
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek: N
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosét vagy gyégyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirsl, 3
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is. 8
Egyéb gyogyszerrel egyidejtileg csak az orvos tudtaval alkalmazhat6, mert az egyiittes alkalmazés soran médosulhatnak az
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készitmények hatasai.
Egyittes alkalmazasa ellenjavallt:
Bizonyos kzponti idegrendszerre hat6 gyogyszerekkel (MAO-bénitékkal): szerotonin-szindréma
(tiinetei: hasmenés, heves szivdobogas, izzadas, remegés, zavartsag, esetleg koma) megjelenésének veszélye miatt;
Egyiittes alkalmazasa nem ajanlott:
alkohol: a kozponti tamadaspontd kohogéscsillapitok nyugtaté hatéasat fokozza. Ennek eredményeként az éberség csokken,
ami veszélyes lehet gépjarmiivek vezetése, vagy gépek iizemeltetése soran.
Egytittes alkalmazasa egyedi orvosi elbiralast igényel:
- egyéb kozponti idegrendszeri depresszansokkal: morfin szarmazékok (fajdalomesillapitok, kohogéscsillapitok és leszoktaté
kezelés),
mas kozponti idegrendszerre hat6 szerek (neuroleptikumok, barbituratok, benzodiazepinek, anxiolitikumok, altatok,
szedativ antidepresszansok, szedativ H1 antihisztaminok, klonidin és rokon szerek, baklofen,
talidomid) a fokozott kézponti idegrendszeri depresszié miatt, ami
az éberség csokkenéséhez vezet, ami veszélyes lehet gépjarmivek vezetése, vagy gépek tizemeltetése soran;
- egyéb morfin szarmazékok (fajdalomcsillapitok, kohogéscsillapitok és leszoktato kezelés): a légzokozpont depresszidja
miatt,
amely hatas er6sodhet a készitmények egyiittes alkalmazasa sorén, kiilondsen id6s korban.

£ ogyan kell alkalmazm a Rhinathiol kohogescsdlaplto szirupot gyennekeknek?

Gyogyszerét kizarélag az orvos éltal elGirt adagban alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten,
kérdezze meg kezelGorvosét vagy gyogyszerészét. Amennyiben a kezelorvos masképp nem rendeli, szokasos adagja:
Maximalis adagja: 1 mg dextrometorfan hidrobromid/ttkg/nap, 3-4 részre osztva.

Amennyiben a kezel6orvos masképp nem rendeli, szokasos adagja:

Gyermekek 30 hénapos kortél 6 éves korig:

Egy adagol6kanalnyi (5 mg dextrometorfan-hidrobromid) szirup alkalmanként.

Sziikség esetén a fenti adag az életkor szerint 2-4 alkalommal ismételhetd.

Gyermekek 6 éves kort6l 15 éves korig:

Két adagol6kanalnyi (10 mg dextrometorfan-hidrobromid) szirup alkalmanként.

Sziikség esetén a fenti adag az életkor szerint 2-5 alkalommal ismételhet6.

Maj- és/vagy veseelégtelenség:

A kezd6 adagot a szokasos ajanlott adag felére kell csokkenteni,
majd a beteg reagalésatol fiiggben sziikség szerint lehet azt emelni.:

A kezelés ideje lehetSleg legyen rovid (5 napnal lehetéleg ne legyen hosszabb).

A kezelés arra az id6re szoritkozzon, amikor a kohogés fennall, anélkiil, hogy az ajanlott adagolast tallépné.
Ha a készitmény alkalmazasa soran hatésat tdlzottan erdsnek érzi, vagy a készitmény csekély hatasanak bizonyul,
forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Ha az el6irtnal tobb Rhinathiol kéhogéscsillapité szirup gyermekeknek készitményt vett be:

Az ajanlott adagoknal nagyobb mennyiség folyamatos alkalmazésa soran hanyinger,
hanyas, izgatottsag, zavartsag, homalyos latas, szemrezgés és dlmossag jelentkezhet.
Gorcsroham, légzészavar és koma is el6fordulhat nagy mennyiség bevétele soran.

Kezelés:
Stlyos taladagolas esetén kérhazi ellatas sziikséges.
Ha adagjat elfelejtette bevenni:
Kovetkez6 alkalommal ne vegyen be dupla adagot, mert ezzel nem pétolja a kiesett mennyiséget,
viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

I.ehetseges mellékhatasok

Mint minden gy6gyszernek, a Rhinathiol kohégéscsillapité szirup gyermekeknek is Iehetnek mellékhatasai.
Ritkén:
- hanyinger, hanyas, székrekedés, gyomor-bélrendszeri panaszok;
- almossag, szédiilés, az éberség csokkenése;
- allergias bérreakciok.
Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Tarolas

Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
Felbontas utan 4 hétig hasznalhato.
A készitmény csak a csomagoléson feltiintetett lejarati id6n beliil hasznalhaté fel.
A gyogyszer gyermekekts| elzarva tartandé.
OGYI-T-9257/01
A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2008. szeptember 19.
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