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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup
dextrometorfanium-hydrobromid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas a vaSe diet’a délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas lekar
alebo lekarnik.
- Tuto pisomnt informéaciu 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 vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.
- Ak sa do 3 dni vase diet'a nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informadcii sa dozviete:

1. Co je Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5
ml sirup

Ako pouzivat’ Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Robitussin Junior na suchy drazdivy kaSel’ 3,75 mg/5 ml sirup a na &o sa pouZiva

Robitussin Junior na suchy drazdivy kaSel’ obsahuje lieCivo dextrometorfanium-hydrobromid.

Je to liek na tlmenie kasla, ktory upokojuje a kontroluje suchy, drazdivy kasel. Tento liek je ureny na
pouzitie u deti od 2 do 12 rokov.

Odporuca sa na pouzitie iba u deti.

Ak sa do 3 dni vase diet’a nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75
mg/S ml sirup

NepouZivajte Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup

- ak je vase diet’a alergické na dextrometorfanium-hydrobromid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6.),

- ak vaSe diet’a uziva na lekarsky predpis inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo iné lieky na depresiu, psychiatrické alebo emo¢né
stavy alebo na Parkinsonovu chorobu alebo do 14 dni po ukonceni lieCby tymito lieckmi. Ak si nie ste
isty, ¢i lieky vaSho diet'ata na lekarsky predpis obsahuju niektoré z tychto lieCiv, spytajte sa na to
lekara alebo lekarnika predtym, ako vaSe dieta za¢ne uzivat’ tento liek,

- ak vaSe diet'a ma kasel’ s nadmernou tvorbou hlienu,

- nepouzivajte u deti do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Uzivanie tohto lieku moze viest’ k zavislosti. Preto ma lie¢ba trvat’ len kratko.
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Predtym, ako zacnete pouzivat’ Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekérnika:

- ak vaSe diet'a ma chronicky kasel, ktory sa vyskytuje pri fajéeni alebo chronickom ochoreni pltic, ako
je astma alebo rozdutie pl'uc (emfyzém),

- ak vaSe diet'a ma dychaciu nedostatocnost alebo trpi ochorenim pecene.

- ak vaSe diet’a uziva lieky, ako s niektoré antidepresiva (na lieCbu depresie) alebo antipsychotikd (na
liecbu psychickych ochoreni), pretoze Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ sa moze s tymito
liekmi vzajomne ovplyviiovat’ a méze dojst’ k zmene dusevného stavu vasho dietat’a (napr. nepokoj,
halucinacie, koma). M6zu sa vyskytnat’ aj iné ucinky, ako je zvySenie telesnej teploty nad 38 °C,
zvySenie srdcového rytmu, nestabilny tlak krvi, prehnané reflexy, svalova stuhnutost’, nedostatok
koordinacie a/alebo zaludo¢no-Crevné priznaky (napr. nevol'nost,, vracanie, hnacka).

Ukoncite pouzivanie tohto lieku a porad’te sa s lekdrom, ak kasel’ pretrvava viac ako 3 dni, vracia sa alebo je
sprevadzany horuckou, vyrazkou alebo pretrvavajiacou bolest’ou hlavy. Toto mozu byt znaky zdvazného
stavu.

Iné lieky a Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup

Ak vaSe dieta teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepodavajte diet'at’u tento liek, ak vase diet’a prave uziva na lekérsky predpis inhibitory monoaminoxidazy
(IMAO), selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo iné lieky na depresiu,
psychiatrické alebo emoc¢né stavy alebo na Parkinsonovu chorobu alebo do 14 dni po ukonceni liecby tymito
liekmi. Ak si nie ste isty, i lieky vasho diet'at’a na lekarsky predpis obsahuju niektoré z tychto lieciv,
spytajte sa na to lekara predtym, ako vase dieta za¢ne pouzivat tento liek.

Pri sibeznom podavani sedativ (lieky na upokojenie) je mozné zvysenie ich ucinku.

Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ sa nesmie pouzivat’ subezne s liekmi na vykasliavanie
(expektorancia).

Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup a jedlo, nipoje a alkohol

Tento liek sa odporaca na pouzitie iba u deti.

Pocas liecby Robitussinom Junior na suchy drazdivy kasel’ sa treba vyvarovat’ alkoholickym napojom alebo
liekom obsahujicim alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tento liek sa odporaca na pouzitie iba u deti.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. V takomto pripade musi lekar starostlivo
posudit’ mozny prinos liecby oproti moznym rizikam.

Musi sa vziat’ do uvahy, Ze tento liek obsahuje alkohol.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek sa odporaca na pouzitie iba u deti.

Robitussin Junior na suchy drazdivy kaSel’ moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje
vzhl'adom na vyskyt ospalosti a zavratu.

Ludia, ktori vedt vozidla a obsluhuju stroje si musia uvedomit’, Ze tento liek obsahuje alkohol.

Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup obsahuje

- 12 mg benzoatu sodného (E211) v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 1,2 mg/ml.

- roztok maltitolu (E965). Ak vam vas lekar povedal, Zze vaSe diet'a neznasa niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

- 2,1 g sorbitolu v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 209,4 mg/ml. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam
(alebo vasmu dietat'u) lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznasanlivost fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktdézu, obrat'te sa na svojho lekara



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2020/05169-Z1B

predtym, ako vy (alebo vaSe diet’a) uZzijete alebo dostanete tento liek. Sorbitol moze spdsobit’ traviace
tazkosti a moZe mat’ mierny prehanaci ucinok.

- 196 mg etanolu (alkohol) v kazdej 10 ml davke, ¢o zodpoveda 19,6 mg/ml (1,96 % w/v). Mnozstvo
alkoholu v 10 ml davke tohto lieku zodpoveda menej ako 6 ml piva alebo 2 ml vina. Malé mnoZstvo
alkoholu v tomto lieku nem4 Ziadny pozorovatel'ny vplyv.

- menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej 10 ml davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

- amarant, ktory moze vyvolat alergické reakcie.

Informacia pre diabetikov: nie je pravdepodobné, Ze by sladidla obsiahnuté v lieku ovplyvnili cukrovku
vasho dietat’a.
Tento liek neobsahuje cukor.

3.  AKo pouzivat’ Robitussin Junior na suchy drazdivy kaSel’ 3,75 mg/5 ml sirup

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Pouzitie u deti od 6 do 12 rokov: 10 ml kazdé 4 hodiny.

Pouzitie u deti od 2 do 6 rokov: 5 ml kazdé 4 hodiny, pred pouzitim sa porad’te s lekarom alebo
lekarnikom.

Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ sa nema podavat’ detom do 2 rokov (pozri ¢ast’ "Nepouzivajte
Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup").

Pouzitie u deti
V pripade predavkovania sa m6zu u deti vyskytnut’ zdvazné vedlajSie t€inky vratane poruch
nervového systému. Opatrovatelia nesmu prekrocit’ odport¢anu davku lieku.

Na odmeranie davky pouzite prilozeny odmerny pohar.
Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.
Tento liek sa uziva cez Gsta (peroralne). Po odmerani jednotlivej davky dieta sirup vypije.

Ak kaSel’ u vasho dietata pretrvava dlhsie ako 3 dni, vracia sa alebo je sprevadzany horuckou, vyrazkami
alebo pretrvavajucoou bolest'ou hlavy, ukoncite pouzivanie Robitussinu Junior na suchy drazdivy kasel’ a
porad’te sa s lekdrom. M6zZu to byt znaky zavazného stavu.

Ak vaSe diet’a pouZije viac Robitussinu Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup, ako ma

Ak vaSe diet'a pouzijete viac Robitussinu Junior na suchy drazdivy kasel’, ako ma, mozu sa u neho vyskytnut’
nasledujtice priznaky: nevol'nost, vracanie, mimovol'né svalové stahy, nepokoj, zmétenost’, ospalost,
poruchy vedomia, mimovolné a rychle pohyby oci, srdcové poruchy (rychly tep srdca), poruchy koordinacie,
psychoza so zrakovymi halucinaciami a zvyS$ena drazdivost.

Dalsie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mozu byt koma, zavazné problémy

s dychanim a kfce.

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo
najbliZ§iu nemocnicu.

Ak vaSe diet’a zabudne pouZit’ Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup
Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Robitussinu Junior na suchy drazdivy kasel’ sa mézu vyskytnit’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:
precitlivenost’, ospalost, zavrat, nevolnost’ alebo vracanie. Castost’ tychto vedlajsich u¢inkov je zriedkava
(m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek dlhsie ako 6 mesiacov po prvom otvoreni fTase.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek, ak je poSkodeny kruzok originality.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Robitussin Junior na suchy dradivy kasel 3,75 mg/5 ml sirup obsahuje

- Liecivo je dextrometorfanium-hydrobromid.
5 ml sirupu obsahuje 3,75 mg dextrometorfanium-hydrobromidu.

- Dalgie zlozky st glycerol, sodna sol’ karmeldzy, benzoat sodny (E211), edetan disodny, roztok maltitolu
(E965), etanol 96 % (V/V), bezvoda kyselina citrénova, amarant (E123), karamel, levomentol, visiova
aroma, krystalizujuci sorbitol 70 % (E420), cyklamat sodny, draselna sol’ acesulfamu, ¢istena voda.

Ako vyzera Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel’ 3,75 mg/5 ml sirup a obsah balenia
Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel je ¢ira, Cervena tekutina s typickou vonou a visnovou ardbmou.
Robitussin Junior na suchy drazdivy kasel je dostupny v 50 ml alebo 100 ml fl'agiach z hnedého skla

s bielym uzaverom bezpecnym pred detmi (PP/PE) s tesniacou vlozkou (PE) a krazkom originality a
odmernym poharom (10 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hveézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika

e-mail: cz.info@gsk.com

Vyrobca:
Doppel Farmaceutici S.r.1., Via Martiri delle Foibe 1, 29016 Cortemaggiore (Piacenza), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.
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