sp. zn. sukls104678/2022
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

ROBITUSSIN ANTITUSSICUM NA SUCHY DRAZDIVY KASEL 7,5 mg/5 ml sirup

Monohydrat dextromethorphan - hydrobromidu

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo 1ékéarnika
* Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
* Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci viz bod 4.
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poradit s 1ékatem.

nalezn éto pribalové informaci
Co je ptipravek Robitussin Antitussicum a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Robitussin Antitussicum uZivat
Jak se ptipravek Robitussin Antitussicum uziva
Mozné nezadouci u€inky
Jak ptipravek Robitussin Antitussicum uchovévat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Robitussin Antitussicum a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Robitussin Antitussicum obsahuje 1é¢ivou latku dextromethorfan.

Je to 1€k proti kasli, ktery zmirfiuje a tlumi suchy, drazdivy kasel. Piipravek je urcen k pouziti u
dospélych, dospivajicich a déti od 6 let. Pokud se do 7 dnti (u déti do 3 dnti) nebudete citit 1épe
nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Robitussin Antitussicum uZivat

Neuzivejte pripravek Robitussin Antitussicum

* jestlize jste alergicky(4) na dextromethorfan nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

» jestlize uzivate léky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) ¢i jiné 1éky na depresi, duSevni poruchy nebo
Parkinsonovu chorobu, nebo jste 1écbu témito léky ukoncil/a béhem uplynulych 2 tydni. Pokud si
nejste jisty/a, jestli Vas 1ék na predpis obsahuje néktery z téchto 1ékd, pied pouzitim tohoto
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pripravku se porad’te s 1ékarem.
* jestlize trpite kasSlem s nadmérnou tvorbou hlenu,
= nepouzivejte u déti do 6 let.

Upozornéni a opatieni
Tento 1ék muze vést k zavislosti. Z tohoto diivodu je tfeba, aby byla 1écba kratkodoba.

Porad’te se se svym 1ékatem nebo lékarnikem <nebo zdravotni sestrou>, nez zacnete uzivat piipravek
Robitussin Antitussicum, jestlize
= mate chronicky kaSel, ktery se vyskytuje pfi koufeni, nebo chronické onemocnéni plic, jako je
astma ¢i emfyzém.
* trpite dechovou nedostatecnosti nebo onemocnénim jater.
= uzivate 1éky, jako napf. urcitd antidepresiva nebo antipsychotika, mize se ptipravek Robitussin
Antitussicum vzajemng¢ s témito léky ovliviiovat a mohou se u Vas vyskytnout zmény dusevniho
stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma) a dalsi G¢inky, jako je télesna teplota nad 38 °C,
zvySeni srdeCni frekvence, nestabilni krevni tlak a prehnané reflexy, svalova ztuhlost,
nedostatec¢na koordinace a/nebo piiznaky souvisejici s travicim Ustrojim (napi. pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem).

Jestlize kaSel pretrvava déle nez 7 dni (u déti 3 dny), vrati se nebo je doprovazen horeckou, vyrazkou
¢i neustupujici bolesti hlavy, ptestante pripravek Robitussin Antitussicum uzivat a porad’te se s
lékafem. Muze se jednat o projevy zdvazného stavu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Robitussin Antitussicum

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jak je uvedeno v bodé ,,Neuzivejte piipravek Robitussin Antitussicum®, neuzivejte tento piipravek,
pokud v soucasné dob¢ uZzivate 1éky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) ¢i jiné 1€ky na depresi, dusevni poruchy nebo
Parkinsonovu chorobu, nebo jste 1écbu témito [éky ukoncil/a béhem uplynulych 2 tydnt. Pokud si
nejste jisty(a), jestli Vas 1ék na predpis obsahuje nektery z téchto 1€k, pred pouzitim tohoto piipravku
se porad'te s 1ékarem.

Pti soubézném podavani sedativ (zklidiiujicich 1€kt1) je mozné zvyseni jejich ucinku. Ptipravek
Robitussin Antitussicum se nesmi uzivat soucasné s léky usnadiujicimi vykaslavani (expektorancia).

Piipravek Robitussin Antitussicum s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem lécby piipravkem Robitussin Antitussicum nesmite pit alkoholické napoje a uzivat 1éky
obsahujici alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. V takovém piipade
musi 1ékar pecliveé posoudit potencidlni pfinos 1é¢by a mozna rizika.

Je tfeba mit na paméti, Ze tento ptipravek obsahuje 2,5 % (v/v) alkoholu.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pripravek Robitussin Antitussicum miZze ovlivnit fizeni ¢i obsluhu stroji, nebot’ vyvolava ospalost a
z4vrate.



Ridi¢i a osoby obsluhujici stroje by méli mit na paméti, Ze tento piipravek obsahuje alkohol.

Piipravek Robitussin Antitussicum obsahuje

* 9,0 mg benzoatu (E 211) v jedné davce (7,5 ml), coz odpovida 1,2 mg/ml. roztok maltitolu,
pokud Vam Iékat sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

* 1,6 g sorbitolu v jedné davce (7,5 ml), coz odpovida 209,4 mg/ml.Sorbitol je zdrojem
fruktozy. Pokud Vam Iékat sd€lil, Ze nesnasite (nebo Vase dit€ nesnasi) nékteré cukry nebo
pokud maéte diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pfi kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktdzu, informujte svého lékare,
nez uZzijete/je Vam podan (nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1éCivy piipravek. Sorbitol miize
zpusobit zaZivaci obtize a mit mirny projimavy ucinek.

* 146,6 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce (7,5 ml), coz odpovida 19,5 mg/ml (1,95% w/v).
Mnozstvi alkoholu v 7,5 ml tohoto lé¢ivého pfipravku odpovidda méné€ nez 4 ml piva nebo 2 ml
vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

* amarant, ktery mize zpusobit alergické reakce.

*  méné nezZ 23 mg sodiku v jedné davce (7,5 ml), to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Informace pro diabetiky: neni pravdépodobné, Ze by sladidla obsazena v ptipravku ovlivnila Vas
diabetes.
Tento 1éCivy piipravek neobsahuje cukr.

3. Jak se pripravek Robitussin Antitussicum uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékare nebo lékarnika.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem. Doporucené davkovani

pfipravku je:
Dospéli a dospivajici od 12 let: 7,5 ml kazdé 4 hodiny.
Pouziti u déti 6 - 12 let: 5 ml kazdé 4 hodiny.

Pripravek Robitussin Antitussicum nesmi byt podavan détem do 6 let (viz bod ,,Neuzivejte piipravek
Robitussin Antitussicum®).

K odmeéteni davky pouzijte piilozenou odmeérku. Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

Pripravek se uziva Usty (peroralni podani). Po odméteni jednotlivé davky sirup vypijte.

Jestlize kaSel pretrvava déle nez 7 dni (3 dny u déti), vrati se nebo je doprovazen horeckou, vyrazkou
¢i neustupujici bolesti hlavy, pfestante pripravek Robitussin Antitussicum uzivat a porad’te se s
lékafem. MUze se jednat o projevy zdvazného stavu.

Pediatricka populace
V piipad¢ ptedavkovani se u déti mohou vyskytnout zdvazné nezadouci ucinky veetné poruch nervové
soustavy. Je tieba, aby oSetfujici osoby neptekrocily doporucenou davku.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Robitussin Antitussicum, nezZ jste mél/a

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Robitussin Antitussicum, nez jste mél(a), mohou se u Vas vyskytnout
nasledujici pfiznaky: pocit na zvraceni a zvraceni, nedobrovolné svalové stahy, agitovanost,
zmatenost, spavost, poruchy védomi, nedobrovolné a rychlé pohyby oci, srde¢ni poruchy (rychly



tlukot srdce), poruchy koordinace, psychoza se zrakovymi halucinacemi, nadmérna drazdivost.
DalSimi ptiznaky v pfipadé masivniho preddvkovani mohou byt: koma, zdvazné problémy s dychanim
a ktece.

Pokud se u Vas kterykoli z téchto ptiznakil vyskytne, kontaktujte ihned svého 1ékare nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél/a uZit piipravek Robitussin Antitussicum

Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani pripravku Robitussin Antitussicum se mohou objevit nasledujici nezadouci G¢inky:
precitlivélost, ospalost, zdvraté, nevolnost & zvraceni. Cetnost vyskytu téchto nezadoucich u¢inki je
vzacna (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 lidi).

Hlaseni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci ¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Robitussin Antitussicum uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Po prvnim otevieni tento
pripravek spotfebujte do 6 mesici.

Uchovavejte tento ptipravek pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud byl porusen krouzek originality.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostredi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Robitussin Antitussicum obsahuje

Léciva latka je: Monohydrat dextromethorphan - hydrobromidu.

5 ml sirupu obsahuje 7,5 mg monohydratu dextromethorphan-hydrobromidu.

Pomocné latky jsou: glycerol, sodna stl karmelosy, natrium-benzoat, dinatrium-edetat, roztok
maltitolu (E965), ethanol 96% (V/V), kyselina citrébnova, amarant (E123), amoniak-sulfitovy karamel
(E150d), levomenthol, visiiové aroma, tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E420), natrium-cyklamat,
draselna sul acesulfamu, ¢iSt€na voda.

Jak pripravek Robitussin Antitussicum vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Robitussin Antitussicum je Cird ¢ervena tekutina s charakteristickou viini a chuti visni.
Pripravek Robitussin Antitussicum je dodavan v lahvicce z hnédého skla, bily détsky bezpecnostni
uzavér (PP/PE) s tésnici vlozkou (PE) a krouzkem originality, odmérka 10 ml (PP), krabicka.
Velikost baleni: 100 ml sirupu.

Upozornéni:
Text na lahvicce je v rumunsting. Na lahvicce je nalepena etiketa s adekvatnim ceskym piekladem textu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE S.R.L., Str. Costache Negri, Nr.1-5, Opera
Center One, Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti, Rumunsko

Vyrobce
Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Martiri delle Foibe 1, 29016 Cortemaggiore (Piacenza), Italie

SoubéZny dovozce:
Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 - Letiiany, Ceska republika

Prebaleno:
Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 - Letiiany, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
29.8.2023



