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Pisomna informacia pre pouzivatela
Dinarex 1,5 mg/ml sirup
dextrometorfanium-bromid

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

«Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii,
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informAcii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa do 3 - 5 dni nebudete citit lepsie, alebo sa budete citit horsie, musite sa
obratit na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dinarex a na ¢o sa pouziva

Co potrebuijete vediet predtym, ako uzijete Dinarex
Ako uzivat Dinarex

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Dinarex

Obsah balenia a dalSie informacie

cukrwn =

1. Co je Dinarex a na ¢o sa pouziva

Dinarex je liek, ktory sa pouziva na ulavu od suchého, drazdivého kasla. Sirup obsahuje
liecivo dextrometorfanium-bromid, ¢o je antitusikum pomahajice utlmit kasel.

Liek je urceny dospelym a detom vo veku 12 rokov a starsim.

Ak sa do 3 - 5 dni nebudete citit lepsie, alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na
lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Dinarex
UzZivanie tohto lieku mdze viest k zavislosti. Preto ma liecba trvat len kratko.

Neuzivajte Dinarex:



« ak ste alergicky na dextrometorfanium-bromid alebo na ktorukolvek z dalsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

«ak mate ochorenie pluc

eak uzivate, alebo ste pocas predchadzajucich 2 tyzdnov uzivali lieky na lieCbu
depresie nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)

« ak uzivate selektivne inhibitory spatného vychytdvania sérotoninu (pouzivaju sa
na lie¢bu depresie a Uzkosti, napr. fluoxetin, paroxetin a sertralin).

Dinarex nepoddvajte detom mladsim ako 12 rokov (pozri ¢ast 3).
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat Dinarex, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e ak mate problémy s pecenou alebo oblickami

« ak mate bronchitidu, emfyzém, astmu alebo mate kasel pretrvavajuci niekolko
tyzdnov alebo kasel s tvorbou velkého mnozstva hlienu

« ak ste zavisli od alkoholu

« ak mate neznasanlivost niektorych cukrov

e uzivate akykolvek iny liek proti kaslu alebo nachladnutiu, ktory obsahuje
dextrometorfan

«ak je vase dieta nachylné na rozvoj urcitych alergickych reakcii (napr. atopické
reakcie)

« ak ste v minulosti zneuzivali lieky

eak vam vas lekar povedal, Ze vase telo premiena latky pomaly prostrednictvom
urcitej bielkoviny zvanej CYP2D6.

« ak uzivate lieky, ako su niektoré antidepresiva (na liecbu depresie) alebo
antipsychotika (na liecbu psychickych ochoreni), pretoze Dinarex sa moze s
tymito liekmi vzajomne ovplyviovat a moze dojst k zmene vasho dusevného
stavu (napr. nepokoj, halucinacie, kdma). M6zu sa vyskytnut aj iné ucinky, ako
su zvySenie telesnej teploty nad 38 °C, zvySenie srdcového rytmu, nestabilny
tlak krvi, prehnané reflexy, svalova stuhnutost, nedostatok koordinacie a/alebo
Zaludoc€no-Erevné priznaky (napr. nevolnost, vracanie, hnacka).

V pripade, ze kasel pretrvava dlhSie ako 1 tyzden, alebo je sprevadzany vysokou
horuckou, vyrazkou alebo pretvavajucimi bolestami hlavy, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Dinarex

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, vratane:

e urcitych liekov na lieCbu depresie, ako su inhibitory spatného vychytavania
noradrenalinu- dopaminu (NDRI) vratane bupropiénu

e antipsychotik (lieky pouzivané na liecbu portch nélad, ako je haloperidol,
tioridazin, perfenazin)

e antiarytmik (lieky pouzivané na liecbu nepravidelného srdcového rytmu, ako je
amiodaron, propafendn, chinidin a flekainid)



e kalcimimetik (lieky pouzivané na liecbu druhotne spésobenej zvysenej tvorby
parathormoénu (hyperparatyreoidizmus), zvySenych hladin parathorménu, ako je
cinakalcet)

« metoprolol (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku, bolesti na hrudniku
alebo na rychleho tepu srdca)

«liekov proti plesniam (terbinafin, isavukonazol)

«opioidnych analgetik (lieky na silnt bolest, ako kodein, tramadol, morfin,
metadoén)

« antihistaminik (lieky pouzivané na lieCbu priznakov alergickych reakcii)

« hypnotik (lieky na spanie vratane barbituratov)

o sedativ (lieky pouzivané na uvolnenie svalov alebo na znizenie Uzkosti).

Ak si nie ste isty, aké lieky uzivate, ukazte flasku alebo balenie lieku svojmu lekarnikovi.
Ak sa vas teraz alebo v minulosti tykala niektora vyssie uvedena situacia, poradte sa s
lekarom alebo lekarnikom.

Konzumacia alkoholu pocas liecby liekom Dinarex méze zvysit vyskyt vedlajsich ucinkov.
Pocas lieCby je potrebné vyhnut sa konzumécii alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek m6ze sposobit ospalost alebo zavraty. Ak sa u vas tieto priznaky objavia,
nevedte motorové vozidlo ani neobsluhujte stroje. Vyhnite sa konzumacii alkoholickych
napojov.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach lieku Dinarex

Dinarex obsahuje sachardzu, roztok sorbitolu, roztok glukdzy, etanol, sodik, benzoan
sodny, propylénglykol, a benzylalkohol.

Dinarex obsahuje 3,25 g sachardzy, 3,95 g glukdzy a 0,65 g sorbitolu v jednej davke. Ak
vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara este pred
uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 3,25 g sachardzy v jednej 10 ml davke. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku. Musi sa to
vziat do Gvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Tento liek obsahuje 0,65 g sorbitolu v jednej 10 ml davke. Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak
vam (alebo vasmu dietatu) lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, alebo ak vdm bola
diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary
fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze
spracovat fruktozu, obratte sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete
alebo dostanete tento liek.



Tento liek obsahuje 3,95 g glukézy v jednej 10 ml davke. Ak vam vas lekar povedal, ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku. Musi sa to
vziat do Uvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Tento liek obsahuje 503 mg alkoholu (etanol) v jednej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 5,03
obj. % alkoholu. Mnozstvo alkoholu v jednej 10 ml davke tohoto lieku zodpoveda menej
ako 10 ml piva alebo 4,2 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako T mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 6 mg benzoanu sodného v jednej 10 ml davke.
Tento liek obsahuje 26,52 mg propylénglykolu (E1520) v jednej 10 ml davke.

Tento liek obsahuje v jednej 10 ml davke zanedbatelné mnozstvo benzylalkoholu ako
sUcast latok zvyraznujucich chut a vonu. Benzylalkohol méze sposobit alergické reakcie.

Objavit viac
ZUBN&#193; PASTA
Zubn&aacute; pasta
zubn&uacute; pastu

3. Ako uzivat Dinarex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie
ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nizsie je uvedené, kolko lieku mate uzivat.
«|ba na peroralne pouzitie (Gstami).
«Neuzivajte viac ako su urcené davky podla pokynov uvedenych nizsie.
« Neuzivajte viac ako 4 davky pocas 24 hodin.
«Maximalna dlzka lieCby bez lekarskeho odporucania je 1 tyzden.
¢ Ak priznaky pretrvavaju alebo sa po 3 — 5 dnoch zhorSia, poradte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
Odporucané davky su:
Dospeli
10 ml sirupu (15 mg dextrometorfanu) 4-krat denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti vo veku 12 rokov a starsie: davkovanie ako pre dospelych.
Deti mladsie ako 12 rokov: Dinarex nie je urceny pre deti mladsie ako 12 rokov.



Starsi pacienti (65 rokov a viac)
Davkovanie ako pre dospelych.
Ak uzijete viac lieku Dinarex, ako mate

Ak uZijete viac lieku Dinarex , ako mate, mo6zu sa u vas vyskytnut nasledujuce priznaky:
nevolnost, vracanie, mimovolné svalové stahy, nepokoj, zmatenost, ospalost, poruchy
vedomia, mimovolné a rychle pohyby oci, srdcové poruchy (rychly tep srdca), poruchy
koordinéacie, psychdza so zrakovymi halucinaciami a zvysena drazdivost.

Tiez iné typy halucinacii, nemotornost, zavraty, problémy s recou, nedostatok energie,
vysoky krvny tlak, tras, ziZené alebo rozsirené zrenicky, tazkosti s mocenim alebo néhle
bolesti brucha alebo krvacanie z konec¢nika v dosledku zapalu hrubého cCreva
(ischemicka kolitida).

DalSie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mézu byt kéma, zavazné problémy
s dychanim a krce. Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z vysSie uvedenych priznakov, ihned
vyhl'adajte lekara alebo najblizSiu nemocnicu.

Ak zabudnete uzit Dinarex

Uzivajte tento liek presne podla uvedenych pokynov na davkovanie. Ak zabudnete uzit
davku, dalSiu davku uzite podla potreby.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sa u vas prejavi ktorykolvek z nasledovnych priznakov, preruste uzivanie lieku a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc:

eopuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobit problémy pri
prehitani alebo dychani

«alergické reakcie vratane koznych vyrazok, ako je Zihlavka (ktora moze byt
zavazna a zahrnat pluzgiere alebo olupovanie koZe) a svrbenie

ezachvaty

Ak sa u vas prejavia niektoré z nasledovnych priznakov, preruste uzivanie lieku a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc:

Zriedkavé (mozu postihnat az 1 z 1 000 l'udi)

e problémy s dychanim
e pocit zmatenosti

Dal$ie neziaduce Géinky, ktoré sa mdzu vyskytnit, ale ich frekvencia nie je znama, st:



« zavraty, ospalost

enevolnost, vracanie, hnacka

o Zalidoc¢na nevolnost alebo bolest Zaludka

« problémy so spankom (insomnia) alebo pocit rozrusenia, nervozity alebo
nepokoja

o plytké dychanie

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldasenim vedlajsich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Dinarex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Spytajte sa svojho
lekarnika, ako zlikvidovat lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit
zivotné prostredie.

Po prvom otvoreni flase je mozné liek uzivat do datumu pouzitelnosti uvedeného na
obale.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Dinarex obsahuje

e LieCivo je dextrometorfanium-bromid. Jeden ml sirupu obsahuje 1,5 mg
dextrometorfaniumbromidu.

« Dal$ie zlozky su: sacharin, sodna sol, benzoan sodny (E211), sachar6za, roztok
glukdzy, disperzne suseny; sorbitol (E420, nekrystalizujuci roztok), glycerol
(E422), etanol bezvody, levomentol, kyselina citronova, karamelova prichut
(obsahuje propylénglykol (E1520), benzyalkohol), broskyrova prichut (obsahuje
propylénglykol (E1520), citronan sodny, benzyalkohol, limonén), ¢istena voda
(pozri ¢ast 2).

Ako vyzera Dinarex a obsah balenia

Mierne Zltkasty, Ciry sirup s broskynovou prichutou.

150 ml alebo 200 ml hnedé sklenené flase typu Ill (Ph.Eur) s jednym z tychto uzaverov:
«Hlinikové viecko. Sucastou balenia je plastova lyzicka s dielmi po 2,5 mla 5 ml.

« Plastové poistné vieCko. Sucastou balenia je plastova odmerka s dielmi po 5 ml,
10 ml, 15 ml a 20 ml.



o Plastové viecko s detskou poistkou. Suc¢astou balenia je plastova odmerka s
dielmipo2ml, 25ml,3ml,4ml,5ml,6ml,7ml,7,5ml,8ml,9ml, 10 ml, 11 ml,
12ml,12,5mla 15 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constatinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko, Ceska republika, Esténsko, Rumunsko, Slovenské republika: Dinarex

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



