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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Dextromethorphan Nutra Essential 10 mg/5 ml peroralny roztok
dextrometorfanium-bromid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informadcii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dextromethorphan Nutra Essential a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dextromethorphan Nutra Essential
Ako uzivat Dextromethorphan Nutra Essential

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dextromethorphan Nutra Essential

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Dextromethorphan Nutra Essential a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v tomto lieku je dextrometorfanium-bromid, ktory potlaca kasel’ posobenim v centre kasla

v predizenej mieche.

Dextromethorphan Nutra Essential 10 mg/5 ml peroralny roztok poskytuje tl'avu od suchého
drazdivého neproduktivneho (bez tvorby hlienu) kasla.

Uzivanie tohto lieku méze viest k zavislosti. Preto ma liecba trvat’ len kratko. Ak sa do 7 dni nebudete
citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Tento liek je urceny na pouzitie u dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dextromethorphan Nutra Essential

Neuzivajte Dextromethorphan Nutra Essential, ak:

- ste alergicky na liecivo alebo ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- mate prieduskovu astmu s astmatickym kaslom.

- mate pretrvavajuci alebo dlhodoby kasel’, ktory sa objavuje pri fajc¢eni, astme alebo pri ochoreni
pluc (rozdutie pl'ic nazyvané emfyzém).

- mate kasel’ spojeny s vykasliavanim vel’kého mnozstva hlienu (tzv. produktivny kasel).

- mate zlyhanie dychania alebo riziko vzniku zlyhania dychania.

- v sucasnosti uzivate lieky zname ako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), pouzivané na lieCbu
depresie alebo Parkinsonovej choroby alebo ste v obdobi 2 tyzdnov po ukonceni lieCby
inhibitormi monoaminooxidazy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dextromethorphan Nutra Essential, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekérnika, najma ak:

e mate stredne zavazné az zavazné problémy s peceiiou.
e vas kaSel je sprevadzany vysokou horuckou, vyrazkami alebo pretrvavajicou bolest'ou hlavy.
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e vas kasSel pretrvava dlhsie ako 7 dni.

e ste niekedy mali vy (alebo niekto z vaSej rodiny) tazkosti so zavislostou od alkoholu, lickov na
lekarsky predpis alebo drog.

e uzivate lieky, ako st niektoré antidepresiva (na liecbu depresie) alebo antipsychotika (na liecbu
psychickych ochoreni), pretoze Dextromethorphan Nutra Essential sa moze s tymito lickmi
vzajomne ovplyviiovat’ a mdze dojst’ k zmene vasho dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinécie,
kéma). Mozu sa vyskytnit aj iné Gcinky, ako je zvysenie telesnej teploty nad 38 °C, zvySenie
srdcového rytmu, nestabilny tlak krvi, prehnané reflexy, svalova stuhnutost’, nedostatok
koordinacie a/alebo zaludo¢no-Erevné priznaky (napr. nevol'nost’, vracanie, hnacka).

Liec¢ivo dextrometorfan ma nizku schopnost’ vyvolavat’ zavislost’. Pri dlhodobom uZzivani moéze dojst’
k vzniku tolerancie, psychickej a fyzickej zavislosti (pozri Cast’ 4).

Deti
Tento liek nie je urCeny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a Dextromethorphan Nutra Essential
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Dextromethorphan Nutra Essential, ak sucasne uzivate, alebo ste pocas poslednych dvoch
tyzdiiov ukon¢ili lie¢bu liekmi patriacimi do skupiny inhibitorov monoaminooxidazy (IMAO) (lieky
uzivané proti depresii alebo Parkinsonovej chorobe), ako su napr. furazolidon, prokarbazin, pargylin,
moklobemid, selegilin, izoniazid a linezolid (uziva sa na lie¢bu bakterialnych infekcii) (pozri Cast’
»Neuzivajte Dextromethorphan Nutra Essential).

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak ste nedavno uzivali nasledovné lieky:

o chinidin (pri nepravidelnom srdcovom rytme),

o inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI) (pri depresii alebo tizkosti), ako je
fluoxetin, paroxetin a sertralin,

o haloperidol (pri psychickych a emo¢nych poruchach),

o celekoxib, parekoxib alebo valdekoxib (pri bolesti a zapale),

o sibutramin (pri poruchach prijmu potravy),

Sucasné uzivanie lieku Dextromethorphan Nutra Essential a sedativ (lieky na upokojenie), ako su
benzodiazepiny alebo im podobné lieky, zvysuje riziko ospalosti, t'azkosti s dychanim (atlm
dychania), kdbmy a moze byt zivot ohrozujtce. Z tohto dévodu je sucasné podavanie urcené len pre
pripady, ked’ nie je mozna ina liecba.

Ak vam vSak vas lekar predpise Dextromethorphan Nutra Essential spolo¢ne so sedativami, musi vas
lekar obmedzit’ davkovanie a ¢as trvania sucasnej liecby.

Informujte lekara o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a starostlivo dodrzujte davkovanie odporucané
lekérom. Je vhodné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si boli vedomi prejavov a priznakov
uvedenych vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak zaznamenate takéto priznaky.

Dextromethorphan Nutra Essential a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania Dextromethorphanu Nutra Essential nepite grapefruitovu ani pomaran¢ovi §tavu,
pretoze to moze zosilnit’ ¢inky i vedlajsie ucinky tohto lieku.

Pocas uzivania tohto lieku nepite alkoholické napoje. Alkohol méze zvysit’ riziko vzniku vedlajsich
ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek neuzivajte pocas tehotenstva, pokial’ vam to nepovedal vas lekar.

Tento liek neuZzivajte pocas doj¢enia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lieck mo6Ze zniZovat’ schopnost’ reakcie a (alebo) sposobovat’ zavraty. Ak sa to prejavi, neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

Dextromethorphan Nutra Essential obsahuje roztok maltitolu (druh cukru), benzoat sodny a
sodik.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Maltitol m6ze mat’ mierny laxativny uc¢inok.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 1 mg benzoatu sodného v jednej ml.

3. Ako uzivat’ Dextromethorphan Nutra Essential

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

Sposob podavania
Tento liek je uréeny na peroralne podavanie (cez usta).

Na spravne davkovanie je prilozena obojstranna lyzic¢ka s ryskami na odmeranie 1,25; 2,5 a 5 ml.
Umyte lyzicku po kazdom pouziti.

Davkovanie
Dospeli a dospievajuci od 12 rokov: uzivajte 15 ml (3 lyzicky po 5 ml) kazdych 6-8 hodin.
Neuzivajte viac ako 60 ml denne.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pacienti so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie pecene maji uzit’ polovi¢nu jednotliva davku
(3 lyzicky po 2,5 ml). Neuzivajte viac ako 4 jednotlivé davky za den.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Neuzivajte tento liek dlhSie ako 7 dni bez porady s lekarom.

Ak uZijete viac Dextromethorphanu Nutra Essential, ako mate

Ak uzijete privel’a tohto lieku, okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo nemocnicou.

Vezmite si so sebou skatul'ku alebo zvysok lieku, aby ste ich mohli ukazat’ lekarovi.

Ak uzijete viac Dextromethorphan Nutra Essential, ako mate, mézu sa u vas vyskytnat’ nasledujuce
priznaky: nevol'nost’, vracanie, mimovol'né svalové stahy, nepokoj, zméitenost, ospalost, poruchy
vedomia, mimovol'né a rychle pohyby o¢i, srdcové poruchy (rychly tep srdca), poruchy koordinacie,
psychoza so zrakovymi halucinaciami a zvySena drazdivost.

Dalsie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mézu byt kéma, zavazné problémy s dychanim
a kfce.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzZit® Dextromethorphan Nutra Essential
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledovné vedrlajsie u¢inky sa mdzu objavit’ zriedkavo (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb):
ospalost’, zaludo¢né t'azkosti, nevol'nost, vracanie, zavraty alebo zmétenost’.

Boli hlasené zriedkavé pripady zneuzivania liekov obsahujucich dextrometorfan, najmé medzi
dospievajucimi, so zadvaznymi vedl'aj§imi ti€¢inkami, ako su: zrychlenie srdcového tepu, letargia
(otupenost), zvySenie alebo zniZenie krvného tlaku, rozsirenie zrenice, rozruSenie, tocenie hlavy,
zalidoc¢né tazkosti, halucindcie, nezrozumitel'na re¢, nekontrolovatel'né pohyby oci, horucka,
zrychlené plytké dychanie, poskodenie mozgu, porucha koordinacie (zosuladenia) pohybov, kice,
pomalé alebo slabé dychanie, strata vedomia, nepravidelny tlkot srdca a smrt’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dextromethorphan Nutra Essential

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatul’ke.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dextromethorphan Nutra Essential obsahuje

- Liecivo je dextrometorfanium-bromid. Kazdy 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 2 mg
dextrometorfanium-bromidu. Jedna davka (5 ml) perordlneho roztoku obsahuje 10 mg
dextrometorfanium-bromidu.

- Dalsie zlozky st benzoat sodny (E211), kyselina citronova, bezvoda; malitol, roztok (E965);
sacharin, sodna sol’ (E954); propylénglykol, jahodova aréma, kontramarum aréma a voda, Cistena.

Ako vyzera Dextromethorphan Nutra Essential a obsah balenia

Tento liek je baleny v polyetyléntereftalatovej (PET) flasi jantarovej farby s poistnym krazkom

a bielym vieckom bezpecnym pre deti z vysokotlakového polyetylénu (HDPE) obsahujtcej 125 ml
alebo 200 ml ¢ireho roztoku s typickou jahodovou prichut'ou a aréomou.

Obsahuje polypropylénovt (PP) obojstrannu lyZicku s ryskami na odmeranie 1,25; 2,5 a 5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmalider, S.A.

C/ La Granja 1, 3rd floor

28108 Alcobendas, Madrid
Spanielsko

Vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmalider, S. A.

C/ Aragoneses, 2,

28108, Alcobendas, Madrid,
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Dextromethorphan Nutra Essential
Slovensko Dextromethorphan Nutra Essential

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



