Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Robitussin Antitussicum
7,5 mg/5 ml, syrop
Dextromethorphani hydrobromidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano W ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, W tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione W ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Robitussin Antitussicum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Robitussin Antitussicum
Jak stosowac lek Robitussin Antitussicum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Robitussin Antitussicum

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Robitussin Antitussicum i w jakim celu si¢ go stosuje

Robitussin Antitussicum zawiera jako substancje czynng dekstrometorfanu bromowodorek. Jest

syropem, ktory hamuje suchy, meczacy kaszel u dorostych oraz u mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Robitussin Antitussicum

Kiedy nie stosowac leku Robitussin Antitussicum:

- Jesli pacjent ma uczulenie na dekstrometorfanu bromowodorek lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Podczas przyjmowania inhibitoréw oksydazy monoaminowej (IMAO), badZ selektywnych
inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), badz innych lekéw stosowanych
w depresji, chorobach psychicznych, zaburzeniach nastroju lub w chorobie Parkinsona, badz
W ciggu 2 tygodni od zaprzestania leczenia. Jezeli pacjent nie jest pewien czy przyjmowane
przez niego leki zawieraja ktory$ z wyzej wymienionych, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza badz
farmaceuty.

- Jesli pacjent ma kaszel z duza iloscig wydzieliny.

- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- Jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa.

- Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ oddechowa lub istnieje ryzyko jej wystapienia.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z tego wzgledu leczenie powinno by¢

krotkotrwate.

Przed rozpoczgciem stosowania Robitussin Antitussicum nalezy porozmawiac z lekarzem lub

farmaceuta:

- W przypadku przewlektego kaszlu, jaki wystepuje podczas palenia tytoniu badz w przypadku
przewlektej choroby ptuc, takiej jak astma czy rozedma.

- Nalezy stosowaé ostroznie U pacjentdw z niewydolnoscig oddechowa badZ chorobg watroby.

- Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne,
lek Robitussin Antitussicum moze z nimi oddziatywa¢ powodujgc zmiany stanu psychicznego
(np. pobudzenie, omamy, $piaczka) oraz inne objawy, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C,
podwyzszone tetno, niestabilne ciSnienie krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe,
sztywnos$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego (np.
nudnosci, wymioty, biegunka).

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Robitussin Antitussicum i poradzi¢ si¢ lekarza,
gdy kaszel trwa dtuzej niz 7 dni, nawraca, badz towarzyszy mu gorgczka, wysypka lub trwaty bol
glowy. Moga by¢ to objawy cigzkiej choroby.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Lek Robitussin Antitussicum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stosowac podczas przyjmowania inhibitor6w oksydazy monoaminowej (IMAO), badz
selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), badz innych lekow stosowanych
w depresji, chorobach psychicznych, zaburzeniach nastroju lub w chorobie Parkinsona, badz

W ciggu 2 tygodni od zaprzestania leczenia. Jezeli pacjent nie jest pewien czy przyjmowane przez
niego leki zawierajg ktorys z powyzej wymienionych, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza badz farmaceuty
(patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Robitussin Antitussicum”).

Jednoczesne zazywanie leku Robitussin Antitussicum i lekow, ktore hamujg izoenzym cytochromu
P450 — 2D6, ktéry jest jednym z enzymow uktadu enzymatycznego watroby i odpowiada za
metabolizm dekstrometorfanu, moze powodowaé zwickszenie st¢zenia dekstrometorfanu. Do lekow
tych nalezy szczego6lnie fluoksetyna, paroksetyna, chinidyna i terbinafina, amiodaron, flekainid,
propafenon, sertralina, bupropion, metadon, cynakalcet, haloperydol, perfenazyna i tiorydazyna.

W zwiagzku z tym obserwowano objawy przedawkowania.

Robitussin Antitussicum z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania Robitussin Antitussicum nalezy unika¢ napojow alkoholowych i lekdw
zawierajacych alkohol.

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgledu na mozliwo$¢ hamowania osrodka oddechowego ptodu przez dekstrometorfan oraz ze
wzgledu na zawarto$¢ etanolu leku Robitussin Antitussicum nie nalezy stosowa¢ U kobiet w cigzy.

Nie stosowac U kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstlugiwanie maszyn

Robitussin Antitussicum moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, poniewaz moze powodowac senno$¢ lub zawroty glowy.

Pacjenci prowadzacy pojazdy lub obstugujacy maszyny powinni wziagé pod uwagg, ze lek zawiera
etanol.

Robitussin Antitussicum zawiera:

. Lek zawiera sorbitol i maltitol. Lek zawiera 290,8 mg sorbitolu w kazdym mililitrze co
odpowiada 1454 mg/5 ml. Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Pacjenci



z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy nie powinni stosowac tego leku.
Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.
Warto$¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu.

. Lek zawiera 2,5 v/v % etanolu (alkohol), tzn. 103 mg na dawke (5 ml), co jest rownowazne
2,5 ml piwa, 1 ml wina na dawke. Jest szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholows. Nalezy
wzigé pod uwage podczas stosowania U dzieci oraz u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich
jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

. Lek zawiera amarant, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

Informacja dla cukrzykéw: substancje stodzace zawarte w tym leku nie powinny wptyna¢ na
cukrzyce.
Stosowanie tego leku moze skutkowaé pozytywnym wynikiem testu antydopingowego.

3. Jak stosowac lek Robitussin Antitussicum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano W ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 20 ml syropu (30 mg dekstrometorfanu) 3 do 4 razy na
dobe (maksymalna dawka dobowa dekstrometorfanu 120 mg).

Podanie doustne.

Robitussin Antitussicum jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Robitussin Antitussicum®).

Nie stosowac dawek wickszych niz zalecane.

Nalezy zaprzestac¢ stosowania Robitussin Antitussicum, gdy kaszel trwa dtuzej niz 7 dni, nawraca,
badz towarzyszy mu gorgczka, wysypka lub trwaty bol glowy. Moga by¢ to objawy ciezkiej
choroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Robitussin Antitussicum

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz nalezy dawke leku Robitussin Antitussicum, mogg wystapié¢
nastepujace objawy: nudnosci i wymioty, mimowolne skurcze mig¢$ni, pobudzenie, splatanie,
sennosc¢, zaburzenia $wiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, zaburzenia
kardiologiczne (szybkie bicie serca), zaburzenia koordynacji, psychoza z omamami wzrokowymi
oraz wzmozona pobudliwos$¢.

Innymi objawami duzego przedawkowania moga by¢: $piaczka, cigzkie zaburzenie oddychania oraz
drgawki.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub uda¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Robitussin Antitussicum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej W celu uzupehienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Podczas przyjmowania leku Robitussin Antitussicum moga wystapi¢ nastgpujace dziatania



niepozgdane: nadwrazliwo$¢, sennos¢, zawroty gtowy, nudnosci, wymioty. Objawy te
wystepuja z czestoscig rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 1000 oséb).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22
49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Robitussin Antitussicum
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: ,, Termin
waznosci:“. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ W temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu wynosi 6 miesiecy.
Nie stosowac tego leku, jesli nakretka jest uszkodzona.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Robitussin Antitussicum

- Substancja czynnag jest dekstrometorfanu bromowodorek. 5 ml syropu zawiera
7,5 mg dekstrometorfanu bromowodorku.

- Pozostate sktadniki to: gliceryng, karboksymetylocelulozg sodowa, benzoesan sodu,
wersenian disodowy, maltitol ciekty (E 965), etanol 96%, kwas cytrynowy bezwodny,
amarant (E 123), karmel, lewomentol, zapach z wisni i owocdw granatu, sorbitol (roztwér
70%) (E 420), cyklaminian sodu, sol potasowa acesulfamu, wode oczyszczona.

Jak wyglada lek Robitussin Antitussicum i co zawiera opakowanie
Robitussin Antitussicum ma posta¢ klarownego syropu 0 czerwonej barwie oraz 0 smaku i zapachu
wisniowym.

Opakowanie:
Butelka ze szkla ciemnego, zawierajaca 100 ml syropu, zamknigta nakretka polietylenowa
z pierScieniem gwarancyjnym lub zakretka z wkladem polietylenowym, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan



Polska

Wytworca:

Doppel Farmaceutici S.r.l.

Via Martiri delle Foibe 1

29016 Cortemaggiore (Piacenza)
Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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