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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Dinarex 1,5 mg/ ml sirop
Bromhidrat de dextrometorfan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3- 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati
medicului dumneavoastra.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dinarex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dinarex
Cum sa utilizati Dinarex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dinarex

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Dinarex si pentru ce se utilizeaza

Dinarex este un medicament utilizat pentru amelioararea tusei uscate si iritative. Siropul contine
bromhidrat de dextrometorfan care este un antitusiv ce ajuta la oprirea tusei.

Acest medicament este indicat adultiilor, adolescentilor si copiilor de 12 ani si peste.

Daca dupa 3- 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Dinarex

Acest medicament poate crea dependenta. Prin urmare, tratamentul trebuie sa fie de scurta durata.

Nu utilizati Dinarex:

- sunteti alergic la bromhidrat de dextrometorfan sau la oricare dintre celelalte componentele ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de boli pulmonare;

- daca utilizati sau ati utilizat in ultimele 2 sdptamani medicamente pentru tratarea depresiel,
cunoscute ca si inhibitorii de monoaminoxidaza (IMAQO);

- daca luati inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (utilizati pentru tratamentul depresiei si
anxietatii, cum ar fi: fluoxetina, paroxetina si sertralina).

Nu utilizati Dinarex la copii sub 12 ani (vezi pct. 3).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Dinarex:

- daca suferiti de afectiuni ale ficatului sau rinichilor;

- daca aveti bronsitd, emfizem sau astm sau ati avut o tuse persistenta timp de cateva saptdmani
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sau o tuse care produce mult mucus (flegma);

- daca sunteti dependent de alcool;

- dacad aveti intoleranta la o anumita grupe de zaharuri;

- daca utilizati alte medicamente pentru tratarea tusei sau racelei care contin dextrometorfan;

- daca copilul dumneavoastra este suspectat de dezvoltarea oricarei reactii alergice (de exemplu,
reactii atopice);

- daca aveti un istoric de abuz de droguri;

- daca medicul dumneavostra v-a comunicat ca metabolizati lent CYP2D6;

- daca luati medicamente cum sunt anumite antidepresive sau antipsihotice, Dinarex poate
interactiona cu aceste medicamente si pot sa apard modificari ale starii mentale (de exemplu
agitatie, halucinatii, coma) si alte efecte, cum ar fi crestere a temperaturii corporale peste 38 °C,
batai rapide ale inimii, tensiune arteriald oscilanta si reflexe exagerate, rigiditate musculara,
lipsa coordonarii si/sau simptome gastro-intestinale (de exemplu greata, varsaturi, diaree).

Adresati-va medicului daca tusea persistd mai mult de o sdptdmana sau daca este insotitd de febra,
iritatie sau durere de cap persistenta.

Dinarex impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente, inclusiv:

- anumite medicamente pentru tratarea depresiei, cum ar fi: inhibitori ai recaptarii noradrenalinei-
dopaminei (NDRI), care includ bupropiona;

- antipsihotice (medicamente utilizate in tratamentul tulburarilor de dispozitie, cum ar fi
haloperidol, tioridazina, perfenazina);

- agenti anti-aritmice (medicamente folosite pentru a trata bataile neregulate ale inimii, cum ar fi:
amiodarona, propafenona, chinidina si flecainida);

- calcimimetice (medicamente utilizate pentru a trata hiperparatiroidismul secundar, valori
crescute ale hormonului paratiroidian, cum ar fi cinacalcetul);

- antifungice (terbinafina);

- opiaceele (metadona);

- antihistaminice (medicamente folosite pentru a trata simptomele de reactii alergice).

- hipnotice (medicamente de dormit, inclusiv barbiturice).

- tranchilizante (medicamente utilizate pentru relaxarea muschilor sau scaderea anxietatii).

Daca nu sunteti sigur cu privire la oricare dintre medicamentele pe care le luati, aratati flaconul sau
ambalajul farmacistului.

In cazul in care oricare dintre cele enumerate mai sus se aplica si la dumneavoastra acum sau in trecut,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Consumul de alcool in timpul tratamentului poate favoriza aparitia reactiilor adverse. Prin urmare,
consumul de alcool trebuie evitat in aceastd perioada.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca somnolentd sau ameteli. Dacd este afectat, nu conduceti si nu folositi
utilaje.

Evitati bauturile alcoolice.

Informatii importante despre unele dintre ingredientele din Dinarex



Dinarex contine sucroza, sorbitol lichid (E420), glucoza lichida, etanol, sodiu, benzoat de sodiu,
propilenglicol si alcool benzilic.

Dinarex contine 3,25 g sucroza pe doza (10 ml). Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti o
intoleranta la unele zaharuri, contactati-va medicul inainte de a lua acest medicament. Acest lucru
trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Dinarex contine 0,65 g sorbitol pe doza (10 ml). Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul
dumneavoastra v-a spus ca dumneavoastra (sau copilul dvs.) aveti o intoleranta la unele zaharuri sau
daca ati fost diagnosticat cu intoleranta ereditara la fructoza (HFI), o afectiune genetica rara in care o
persoana nu poate descompune fructoza, discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte ca
dumneavoastra (sau copilul dvs.) sa luati sau sa primiti acest medicament.

Dinarex contine 3,95 g glucoza pe doza (10 ml). Daca medicul dumneavoastra v-a spus cd aveti o
intolerantd la unele zaharuri, contactati-va medicul inainte de a lua acest medicament. Acest lucru
trebuie luat In considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Dinarex contine 503 mg alcool (etanol) in fiecare 10 ml, ceea ce este echivalent cu 5,03vol%.
Cantitatea din 10 ml din acest medicament este echivalenta cu mai putin de 10 ml bere sau 4,5 ml vin.
Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea efecte notabile.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe doza, adica in esenta ,,fara sodiu”.
Dinarex contine 6 mg benzoat de sodiu in fiecare 10 ml.

Dinarex contine 26,52 mg propilenglicol (E1520) in fiecare 10 ml.

Dinarex contine o cantitate neglijabild de alcool benzilic ca parte a agentilor aromatizanti in fiecare 10
ml. Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice. Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca aveti o boala a ficatului sau a rinichilor sau daca sunteti gravida sau alaptati. Acest
lucru este necesar deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic
care pot determina reactii adverse (numita "acidoza metabolica").
3. Cum sa utilizati Dinarex

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Cititi cele mentionate mai jos pentru a sti cAit medicament sa utilizati.

° Doar pentru administrare orala.

Nu utilizati mai mult decat doza mentionata mai jos.

Nu utilizati mai mult de 4 doze in 24 de ore.

Durata tratamentului fara sfatul medicului este de o saptamana.

Daca simptomele persista sau se agraveaza dupa 3-5 zile, consultati medicul sau farmacistul.

Dozele recomandate sunt:

Adulti
10 ml sirop (15 mg dextrometorfan) de 4 ori pe zi.

Utilizarea la copii si adolencenti
Copii si adolescenti cu varsta peste 12 ani: aceeasi doza ca in cazul adultilor
Copii cu varsta sub 12 ani: nu utilizati Dinarex la copii cu varsta sub 12 ani.

Varstnici (peste 65 ani)
Aceeasi doza ca in cazul adultilor

Daca utilizati mai mult Dinarex decit trebuie

Daca luati mai mult Dinarex decat trebuie, pot sa apara urmatoarele simptome: greata si varsaturi,
contractii musculare involuntare, agitatie, confuzie, somnolenta, tulburari ale starii de constienta,
miscari rapide si involuntare ale ochilor, tulburari cardiace (batai rapide ale inimii), tulburari de
coordonare, psihoza nsotita de halucinatii vizuale si hiperexcitabilitate.



Alte simptome ce pot sa apara in cazul unui supradozaj masiv pot fi: coma, dificultati grave la
respiratie si convulsii.

Contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la spital daca apare oricare
dintre simptomele de mai sus.

Daca uitati sa utilizati Dinarex

Trebuie sa utilizati cu grija acest medicament, conform instructiunilor de mai sus. Daca uitati sa luati o
doza, luati-o pe urmatoarea la momentul necesar.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
duneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Daca apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse, opriti utilizarea acestui medicament si

mergeti imediat la medic:

- Inflamarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care poate cauza dificultate la Tnghitire sau
respiratie;

- Reactii alergice, incluzand eruptii cutanate, cum ar fi urticarea (care poate fi severa si include
basici sau exfoliere a pielii) si mancarime.

- crize

Daca apar oricare dintre urmitoarele reactii adverse, opriti utilizarea acestui medicament si
consultati medicul:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- Dificultate in respiratie.

- Va simtiti confuz.

Alte reactii adverse care se produc cu frecventa necunoscuta:

- ameteli, somnolenta;

- greatd, varsaturi, diaree;

- tulburari gastrice sau dureri de stomac;

- dificultati la adormire (insomnie) sau senzatie de agitatie, nervozitate sau neliniste;
- respiratie superficiala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dinarex

A nu se pastra la vederea si indemana copiilor.

Acest medicamet nu necesita conditii speciale de pastrare.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe sticla, dupa EXP. Data de expirare se refera la utima zi
a lunii respective.



Dupa deschiderea flaconului pentru prima data, medicamentul poate fi folosit pana la data mentionata
pe ambalaj.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dinarex

- Substanta activa este bromhidrat de dextrometorfan. Fiecare ml contine bromhidrat de
dextrometorfan 1,5 mg.

- Celelalte componente sunt: zaharina sodica, benzoat de sodiu (E 211), sucroza, glucoza lichida
uscatd prin sprayere, sorbitol lichid necristalizabil (E 420), glicerol (E422), etanol anhidru,
levomentol, acid citric, aroma de caramel (contine propilenglicol, alcool benzilic), aroma de
piersica (contine propilenglicol (E1520), citrat de sodiu, alcool benzilic, limonen), apa purificata
(vezi pct. 2).

Cum aratia Dinarex si continutul ambalajului

Sirop limpede, de culoare slab galbuie cu aroma de piersica.

Cutie cu un flacon din sticla bruna a 150 ml sau 200 ml, tipul III (F. Eur.) inchis cu unul dintre

sistemele de mai jos:

- Capac din Al si o lingurita dozatoare din plastic gradata la 2,5 ml si 5 ml

- Capac din material plastic si o linguritd dozatoare din plastic gradata la 5 ml, 10 ml, 15 ml si 20 ml

- Capac din plastic cu Inchidere securizata pentru copii si o linguritd dozatoare din plastic gradata
la2ml 2,5ml,3ml,4ml, 5Sml 6 ml, 7ml, 7,5 ml, § ml, 9 ml, 10 ml, 11 ml, 12 ml, 12,5 ml si
15 ml.

Detinitorul autorizatie de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatie de punere pe piata

Medochemie Romania SRL

Str. Prof. Dr. I. Cantacuzino, nr. 5, Sector 1, Bucuresti
Romania

Fabricantul

Medochemie Ltd.

COGOLS Facility: 1-10 Constantinoupoleos Street Limassol, 3011
Cipru

Acest prospect a fost revizuit in martie 2022.



