FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Dexomet® 3 mg/ml mixtara, lausn
Dextrémetorfanhydrébromid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega par sem hann veitir mikilvaegar upplysingar um notkun

lyfsins.

petta lyf er faanlegt an lyfsedils. Engu ad sidur er naudsynlegt ad taka Dexomet & réttan hatt til ad na

sem bestum arangri.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radum.

- Leitid til leeknis ef sjakddmseinkenni versna eda lagast ekki eftir 7 daga.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

Hvad er Dexomet og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad taka Dexomet

Hvernig & ad taka Dexomet

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig & ad geyma Dexomet

Adrar upplysingar

N

1. HVAD ER DEXOMET OG VIDb HVERJU ER PAD NOTAD

Dexomet mixtdra hefur hostastillandi verkun i likingu vid kodein, en hefur ekki adrar verkanir kodeins
0g engin dvanahatta fylgir notkun pess.

Lyfid er notad vid purrum hosta.

2. APUREN BYRJAD ER AD TAKA DEXOMET

Ekki mé& taka Dexomet
- ef pa hefur ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni Dexomet.
- ef pu notar MAO-hemla eda hefur notad slikt lyf & sidastlionum 2 vikum.

Geeta parf sérstakrar varuodar vio notkun Dexomet

- ef pa ert med astma og slim i 6ndunarvegi, par sem lyfid dregur Ur hésta og pvi geeti reynst erfitt
ad losna vid slim sem safnast saman i lungunum og i éndunarveginum.

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi. Um 3% einstaklinga geta ekki umbrotid lyfio i lifur og geta
peir fengid verulegar aukaverkanir af venjulegum skémmtum.

- ekki mé nota lyfid lengur en eina viku i senn.

Notkun annarra lyfja:

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem eru fengin &n lyfsedils. Dexomet ma hvorki nota med MAO-hemlum né fyrr en 2 vikum eftir
ad toku slikra lyfja er heett. Samtimis notkun ser6tonin endurupptoku hemla (SSRI), t.d. flioxetins,
getur leitt til ser6tonin heilkennis sem getur komid fram sem breytt vitsmunaastand, haprystingur,
eirdarleysi og skjalfti. Samtimis notkun annarra lyfja sem hafa balandi ahrif & midtaugakerfid getur
valdid aukinni beaelingu midtaugakerfisins.

Medganga og brjostagjof
Leitid rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.



Oryggi lyfsins hefur ekki verid stadfest & medgongu og attu pungadar konur pvi ekki ad nota lyfid
nema i samradi vid laekni. EkKi er vitad hvort Dexomet berst i brjéstamjolk. bvi skal ekki nota lyfid
medan barn er & brjosti.

Akstur og notkun vela
Oliklegt er ad lyfid geti haft ahrif & haefni til aksturs eda stjérnunar vélkndinna teekja. Athugadu p6 ad
svimi, preyta og ofskynjanir geta verid aukaverkanir af lyfinu.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Dexomet

Lyfid inniheldur sorbitdl. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur
en lyfid er notad. Lyfid inniheldur einnig litid magn af etandli (alkdhol), minna en 100 mg/skammt eda
0,72 mg/skammt af Dexomet.

3.  HVERNIG A AD TAKA DEXOMET

Ef laeknir hefur avisad lyfinu dkvedur hann skammtastaerdir sem henta sérstaklega. Ef ekki skal mida
vid eftirfarandi skammtasteerdir.

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

Born:
Born 6-11 ara: 5 ml (ein teskeid) 3-4 sinnum & dag.
Born 12-14 ara: 7,5 ml (ein og half teskeid) 3-4 sinnum & dag.

Lyfid er ekki atlad bérnum yngri en 6 ara.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef pu hefur tekid inn of stéran skammt, skaltu hafa samband vid laekni. Einkenni ofskdmmtunar: Rugl,
syfja, svimi, 6gledi, uppkost, 6edlileg spenna (asingur), 6roleiki, eirdarleysi og bradlyndi.

Ef gleymist ad taka Dexomet

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef gleymist ad taka
lyfid skal baett Or pvi strax og haegt er. Ef komid er ad nasta skammti skal peim sem gleymdist sleppt
ar.

4.  HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur Dexomet valdid aukaverkunum, pad gerist p6 ekki hja éllum.

Algengar aukaverkanir (=1/100 til <1/10)
Preyta, 6gledi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (>1/1.000 til <1/100)
Aukinn hjartslattur, ofskynjanir, svimi, uppkost.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (<1/10.000)
Utbrot.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.



5.  HVERNIG A AD GEYMA DEXOMET

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.
Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.
EKkKi skal nota Dexomet eftir fyrningardagssetningu sem tilgreind er & umbddunum.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Dexomet

- \/irka innihaldsefnid er dextrometorfan, sem dextrometorfanhydrobrémia.
- Onnur innihaldsefni eru: Glyserol, sorbitél, eucalyptdl, mentol, kaliumsorbat (E 202), sitronusyra,
sakkarinnatrium, etan6l og hreinsad vatn.

Utlit Dexomet og pakkningastaerd
Litlaus/naestum litlaus teer vokvi.
150 ml flaska.

Markadsleyfishafi
Actavis hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfiroi, simi: 550 3300, fax: 550 3301

Framleidandi

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25
D-45731 Waltrop
pyskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid markadsleyfishafa.

pessi fylgisedill var sidast sampykktur: 11. september 2008.



	OLE_LINK1
	OLE_LINK2

