SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dexomet 3 mg/ml mixtdra, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver ml inniheldur 3 mg af dextrémetorfani sem dextrometorfanhydrébromia.
Hjalparefni:

Sorbitdl

Etandl

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, lausn.

Litlaus/naestum litlaus, ter vokvi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Purr hosti (hdsti &n uppgangs).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: 10 ml (tveer teskeidar) 3-4 sinnum & dag.

Born:

Born 6-11 ara: 5 ml (ein teskeid) 3-4 sinnum a dag.

Born 12-14 &ra: 7,5 ml (ein og half teskeid) 3-4 sinnum & dag.

Lyfio er ekki @tlad bérnum yngri en 6 ara.

4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, dextromethorphane, eda einhverju hjalparefnanna.
Dexomet ma hvorki nota med MAO-hemlum né fyrr en 2 vikum eftir ad toku slikra lyfja er hatt (sja
kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Geeta skal vartdar vid notkun handa sjuklingum med slimugan hosta (hésti med uppgangi).

Um 3% einstaklinga geta ekki umbrotid lyfid i lifur og geta peir fengid verulegar aukaverkanir af
venjulegum skdmmtum.

Lyfio skal ekki notad lengur en eina viku i senn.

Lyfid inniheldur sorbitdl. Sjaklingar med arfgengt fruktdsadpol, sem er sjaldgeeft, skulu ekki nota
lyfid.



Lyfid inniheldur litid af etandli (alk6héli), minna en 100 mg/skammt eda 0,72 mg/skammt.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Dexomet méa hvorki nota med MAO-hemlum né fyrr en 2 vikum eftir ad toku slikra lyfja er hatt,
vegna hettu & alvarlegum milliverkunum.

Samtimis notkun serétonin endurupptdku hemla (SSRI), t.d. flioxetins, getur leitt til serétonin
heilkennis sem getur komid fram sem breytt vitsmunaastand, haprystingur, eirdarleysi og skjalfti.

Aukin bzling midtaugakerfis vid samtimis notkun annarra lyfja sem hafa beelandi ahrif &
midtaugakerfid.

4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga: Oryggi lyfsins hefur ekki verid stadfest & medgongu og atti pvi ekki ad gefa pad
pungudum konum.

Brjostagjof: Ekki er vitad hvort lyfid berst i brjéstamjolk og attu konur med barn & brjésti ekki ad nota
lyfio.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Dexomet hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. b6 skal vara sjuklinga
vid akstri bifreida og stjornun vinnuvéla, ef peir finna fyrir svima og ofskynjunum.

4.8 Aukaverkanir

Tioniflokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Orsjaldan koma fyrir
liffeerakerfum (>1/100 til <1/10) (>1/1.000 til <1/100) | (<1/10.000)

Hjarta Aukinn hjartslattur

Gedren vandamal Ofskynjanir

Taugakerfi Preyta Svimi

HUd og undirhad Utbrot

Meltingarfeeri Ogledi Uppkost

4.9 Ofskdommtun

Einkenni ofskommtunar: Rugl. Syfja, svimi. Ogledi, uppkost. Oedlileg spenna (asingur), oroleiki,
eirdarleysi, bradlyndi.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hostastillandi lyf, nema bléndur med slimlosandi lyfjum, ATC-flokkur: R 05 D
A 09

Lyfid hefur hostastillandi verkun i likingu vid kodein, en hefur ekki adrar verkanir kddeins og engin
avanahatta fylgir notkun pess. Lyfid naer hamarki i plasma eftir 2-4 klst. Verkun naest eftir 15-30
minutur og varir i 6-8 kist.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfid frasogast hratt fra meltingarvegi. Hamarksblodpéttni naest innan 2-3 Kist.
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Lyfio umbreytist hratt i dextrorfan i lifur (virkt umbrotsefni). Umbrotshradinn er breytilegur vegna
erfdafraedilegra patta.

Lyfid og umbrotsefni pess skiljast it um nyru.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Naegar upplysingar um pad hvort dextrometorphane hafi stokkbreytingarvaldandi,
krabbameinsvaldandi, vanskopunarahrif eda eiturahrif & exlun liggja ekki fyrir.
6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glycerol

Sorbitol

Eucalyptol

Levomentol

Kaliumsorbat (E 202)

Sitronusyra

Sakkarinnatrium

Etanol

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

150 ml glerflaska med plasttappa.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Actavis hf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjoérour

island

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 853587 (IS)



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

18. nbvember 1985/11. september 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. september 2008.
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