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Pisomna informacia pre pouZivatela
Dinarex 1,5 mg/ml sirup

dextrometorfanium-bromid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete 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.

Ttto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 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:

1. Co je Dinarex a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Dinarex
3. Ako uzivat’ Dinarex

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Dinarex

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Dinarex a na ¢o sa pouZiva

Dinarex je liek, ktory sa pouziva na Gl'avu od suchého, drazdivého kasla. Sirup obsahuje lie¢ivo
dextrometorfanium-bromid, ¢o je antitusikum pomahajuce utlmit’ kasel’.

Liek je urceny dospelym a detom vo veku 12 rokov a star$im.

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

Uzivanie tohto lieku moze viest’ k zavislosti. Preto ma lie¢ba trvat’ len kratko.

Neuzivajte Dinarex:

ak ste alergicky na dextrometorfanium-bromid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)

ak mate ochorenie pl'ac

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

ak uzivate selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (pouzivaju sa na liecbu
depresie a uzkosti, napr. fluoxetin, paroxetin a sertralin).

Dinarex nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov (pozri ¢ast’ 3).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dinarex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami
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e ak mate bronchitidu, emfyzém, astmu alebo méate kaSel’ pretrvavajici niekol’ko tyzdiiov alebo

kasel’ s tvorbou vel’kého mnozstva hlienu

ak ste zavisli od alkoholu

ak mate neznasanlivost’ niektorych cukrov

uzivate akykol'vek iny liek proti kasl'u alebo nachladnutiu, ktory obsahuje dextrometorfan

ak je vase dieta nachylné na rozvoj ur€itych alergickych reakcii (napr. atopické reakcie)

ak ste v minulosti zneuzivali lieky

ak vam vas lekar povedal, Ze vaSe telo premiena latky pomaly prostrednictvom urditej

bielkoviny zvanej CYP2D6.

e akuzivate lieky, ako st niektoré antidepresiva (na liecbu depresie) alebo antipsychotika (na
lie¢bu psychickych ochoreni), pretoze Dinarex sa moze s tymito liekmi vzajomne
ovplyvitovat’ a moéze dojst’ k zmene vasho dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinécie,
kéma). Mézu sa vyskytnit’ aj iné ti€inky, ako st 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 pretvavajicimi bolest’ami hlavy, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Dinarex
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, vratane:
e urcitych liekov na liecbu depresie, ako su inhibitory spatného vychytavania noradrenalinu-
dopaminu (NDRI) vratane bupropionu
o antipsychotik (lieky pouzivané na lie¢bu portach nalad, ako je haloperidol, tioridazin,
perfenazin)
e antiarytmik (lieky pouzivané na liecbu nepravidelného srdcového rytmu, ako je amiodarén,
propafenén, chinidin a flekainid)
e kalcimimetik (lieky pouzivané na lieCbu druhotne spdsobenej zvysenej tvorby parathormoéonu
(hyperparatyreoidizmus), zvySenych hladin parathorménu, ako je cinakalcet)
e metoprolol (liek pouzivany na lie¢bu 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, metadon)
antihistaminik (lieky pouzivané na liecbu priznakov alergickych reakcii)
hypnotik (lieky na spanie vratane barbituratov)
sedativ (lieky pouzivané na uvol'nenie svalov alebo na zniZenie izkosti).

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, porad'te sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Konzumacia alkoholu pocas lie¢by liekom Dinarex moze zvysit’ vyskyt vedl'ajsich ucinkov. Pocas
liecby je potrebné vyhnut sa konzumacii alkoholu.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek mdze spdsobit’ ospalost’ alebo zavraty. Ak sa u vas tieto priznaky objavia, neved'te
motorové vozidlo ani neobsluhujte stroje. Vyhnite sa konzumacii alkoholickych napojov.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Dinarex

Dinarex obsahuje sacharézu, roztok sorbitolu, roztok glukézy, etanol, sodik, benzoan sodny,
propylénglykol, a benzylalkohol.
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Dinarex obsahuje 3,25 g sacharozy, 3,95 g glukézy 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 sachar6zy v jednej 10 ml davke. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku. Musi sa to vziat’ do uvahy
u pacientov s diabetes mellitus.

Tento liek obsahuje 0,65 g sorbitolu v jednej 10 ml davke. Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam
(alebo vasmu diet’at'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢né neznaSanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokdze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekéra
predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje 3,95 g glukozy v jednej 10 ml davke. Ak vam vas lekar povedal, ze neznéasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku. Musi sa to vziat’ do tivahy
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 licku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. vV podstate zanedbateI'né mnoZzstvo
sodika.

Tento liek obsahuje 6 mg benzoanu sodného Vv 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 zanedbatel'né mnozstvo benzylalkoholu ako sucast’ latok
zvyraznujucich chut’ a vonu. Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické reakcie.

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, kol’ko lieku mate uzivat.
e Iba na peroralne pouzitie (istami).
Neuzivajte viac ako st ur¢ené davky podla pokynov uvedenych nizsie.
Neuzivajte viac ako 4 davky pocas 24 hodin.
Maximélna diZka lie¢by bez lekarskeho odportidania je 1 tyzdeti.
AK priznaky pretrvavaju alebo sa po 3 — 5 diioch zhorsia, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom.

Odporucané davky su:

Dospeli
10 ml sirupu (15 mg dextrometorfanu) 4-krat denne.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Deti vo veku 12 rokov a starsie: davkovanie ako pre dospelych.
Deti mladsie ako 12 rokov: Dinarex nie je uréeny pre deti mladsie ako 12 rokov.

Starsi pacienti (65 rokov a viac)
Davkovanie ako pre dospelych.
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AK uZijete viac liecku Dinarex, ako mate

Ak uzijete viac lieku Dinarex , ako mate, mozu sa u vas vyskytnut’ nasledujuce priznaky: nevolnost,
vracanie, mimovol'né svalové st’ahy, nepokoj, zmétenost’, ospalost’, poruchy vedomia, mimovolné

a rychle pohyby o¢i, srdcové poruchy (rychly tep srdca), poruchy koordinacie, psychdza so zrakovymi
halucinaciami a zvysena drazdivost.

Tiez iné typy halucinacii, nemotornost’, zavraty, problémy s recou, nedostatok energie, vysoky krvny
tlak, tras, ziizené alebo rozsirené zrenicky, tazkosti s mocenim alebo nahle bolesti brucha alebo
krvacanie z kone¢nika v désledku zapalu hrubého ¢reva (ischemicka kolitida).

Dalsie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mozu byt koma, zavazné problémy s dychanim
a kfce. Ak sa u vas vyskytne ktorykolI'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara
alebo najblizsiu nemocnicu.

AK zabudnete uzit’ Dinarex

UZzivajte tento liek presne podl'a uvedenych pokynov na davkovanie. Ak zabudnete uzit’ davku, d’aliu
davku uzite podla potreby.

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
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, preruste uzivanie lieku a ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc:
e opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktory moZe spdsobit’ problémy pri prehitani alebo
dychani
e alergické reakcie vratane koznych vyrazok, ako je zihl'avka (ktora moze byt zavazna a
zahinat’ pluzgiere alebo olupovanie koze) a svrbenie
e Zzachvaty

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

Zriedkavé (m6Zu postihnut’ az 1 z 1 000 Pudi)
e problémy s dychanim
e pocit zmitenosti

DalSie neZiaduce ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’, ale ich frekvencia nie je znama, sii:
e zavraty, ospalost’

nevolnost’, vracanie, hnacka

zalido¢na nevol'nost’ alebo bolest’ zalidka

problémy so spankom (insomnia) alebo pocit rozruSenia, nervozity alebo nepokoja

plytké dychanie

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dinarex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaSke po EXP. Datum exSpiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

Po prvom otvoreni fl'ase je mozné liek uzivat' do datumu pouziteI'nosti uvedeného na obale.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dinarex obsahuje

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

e Dalsie zlozky st: sacharin, sodna sol’, benzoan sodny (E211), sachardza, roztok glukozy,
disperzne suSeny; sorbitol (E420, nekrystalizujuci roztok), glycerol (E422), etanol bezvody,
levomentol, kyselina citrénova, karamelova prichut’ (obsahuje propylénglykol (E1520),
benzyalkohol), broskyfiova prichut’ (obsahuje propylénglykol (E1520), citronan sodny,
benzyalkohol, limonén), ¢istena voda (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera Dinarex a obsah balenia
Mierne Zltkasty, ¢iry sirup s broskyfiovou prichutou.

150 ml alebo 200 ml hnedé sklenené fTase typu Il (Ph.Eur) s jednym z tychto uzaverov:
e Hilinikové vieCko. Sucast'ou balenia je plastova lyzicka s dielmi po 2,5 ml a5 ml.
e Plastové poistné viecko. Stc¢ast'ou balenia je plastova odmerka s dielmi po 5 ml, 10 ml, 15 ml

a 20 ml.
e Plastové viecko s detskou poistkou. Sucast'ou balenia je plastova odmerka s dielmi po 2 ml,
25ml,3ml,4dml,5ml,6ml, 7ml, 7,5ml, 8ml, 9ml, 10 ml, 11 ml, 12 ml, 12,5 ml a 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 $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Rumunsko, Slovenska republika: Dinarex

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



