Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dexdl 3 mg/ml saft
dextrémetorfan HBr einhydrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

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

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

- Ef pessu lyfi hefur verio avisad til persénulegra nota, ma ekki gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid leknirinn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 4-5 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dex6l og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dexol

Hvernig nota & Dexol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dexdl

Pakkningar og adrar upplysingar

ourLNE

1. Upplysingar um Dexdl og vid hverju pad er notad

Dexdl tilheyrir hdpi hdstastillandi lyfja.

Dexdl er &tlad til medferoar vid einkennum a ertandi, purrum hosta. Dexol er tlad til notkunar hja
fullordnum og bornum eldri en 6 ara.

PU verdur ad tala vid leekni ef pér lidur ekki betur eda ef pér lidur verr eftir 4 til 5 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Dexdl

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Dexdl

- efum er ad reoda ofnemi fyrir dextrémetorfan hydrébrémidi einhydrati eda einhverju 68ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef um alvarlega 6ndunarferakvilla er ad raeda.

- hja bérnum undir 6 &ra aldri.

- ef paert nd pegar ad taka lyf vid punglyndi (mdnbéamid oxidasa hemlar) eda pegar innan vid
14 dagar eru fra medferd med pessum lyfjum. Vinsamlegast lesid kaflann ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Dexol*.

- ef pu ert med barn & brjésti. Vinsamlegast lesid kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Dex0l er notad.

- Hoésti med uppgangi er mikilvaegur varnarhattur éndunarfeeranna. bvi er ekki malt med
hostastillandi lyfjum i pessum tilfellum.

- Samhlida notkun hostastillandi lyfja og slimlosandi eda slimleysandi lyfja er ekki gagnleg.

- Fyrir gjof hostastillandi lyfja skal rannsaka orsok hostans sem gati parfnast sérstakrar medferdar.



- Ef hostinn varir enn eftir 4 til 5 daga skal hafa samband vid leekninn.

- Geeta skal varudar hja 6ldrudum, einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi eda nyrnastarfsemi og
hja einstaklingum med astma, berkjubo6lgu eda lungnapembu (akvedinn lungnasjukdémur par sem
teygjanleiki lungnanna minnkar sem veldur madi.

- Ekki er malt med neyslu afengis & medan medferd stendur. Vinsamlegast lesid einnig kaflann
»Notkun Dex6l med mat, drykk eda afengi®.

- Breytileiki dkvedins gens (CYP2D6 genasamsetunnar) hja einstaklingum hefur mégulega
takmdrkud ahrif a aukaverkanir eda veldur skorti a verkun lyfsins i venjulegum skémmtum.

- Petta lyf getur verid avanabindandi. pvi skal meoferdin vera eins stutt og mogulegt er.

- Ef pa tekur lyf eins og dkvedin punglyndislyf eda gedrofslyf pa getur Dexdl milliverkad vid pau
sem getur leitt til breytinga a andlegu astandi (t.d. asingi, ofskynjunum, daudadai), og 6drum
ahrifum eins og haeekkudum likamshita yfir 38°C, aukningu & hjartslattartioni, 6stédugum
bl6dprysting og yktum vidbrégdum, vodvastifni, skorts & samhafingu og/eda einkennum fra
meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdstum, nidurgang).

- Tilfelli um misnotkun dextrometorfans og avanabindingu hefur verid tilkynnt. Gaeta skal varudar
sérstaklega hja unglingum og ungu folki sem og sjuklingum med ségu um misnotkun & lyfjum eda
gedvirkum efnum.

- Pbegar pu tekur 6nnur lyf. Vinsamlegast lesid kaflann , Notkun annarra lyfja samhlida Dexol“.

Leitid rdda hja lekni ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig, eda hefur &dur att vid pig.

Born
Bornum undir 6 &ra aldri skal ekki gefa petta lyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Dexol

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru tekin, hafa nylega verid tekin eda kynnu

ad verda tekin.

- Undir engum kringumsteedum skal nota Dexél samhlida akvednum lyfjum vio punglyndi
(mdndamin oxidasa hemlar) eda pegar innan vid 14 dagar eru fra medferd med pessum lyfjum
vegna hugsanlegrar hettu & ser6tonin heilkenni.

- Pad er moguleiki & milliverkun vid dkvedin lyf sem hamla CYP2D6 ensiminu.

- Akvedin lyf vid punglyndi (sértaekir serétonin endurupptokuhemlar eda SSRI lyf eins og
flloxetin og paroxetin)

- Akvedin lyf vid hjartslattaroreglu (amiddaron, kinidin, propafendn)

- Akvedin lyf vid gedrofi (haloperiddl tioridazin)

Notkun Dex6l med mat, drykk eda afengi

EkKi er maelt med samhlida notkun alkéhols: pessi samsetning getur valdid auknum réandi ahrifum.
EkKi er maelt med samhlida notkun & greipaldinsafa og bitrum appelsinusafa pvi pad getur aukid
adgengi dextrometorfans.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um hvort dextrometorfan flyst yfir fylgju. Sem varudarradstéfun skal

fordast notkun Dexdl & fyrsta og pridja pridjungi medgongu.

Brjostagjof
Fordast skal notkun Dex6l hja konum med barn & brjosti pvi pad getur valdid 6ndunarbzlingu hja
nyburum.

Friésemi
Engin videigandi gdgn um frjésemi liggja fyrir.



Akstur og notkun véla
Vi0 akstur eda notkun véla skal hafa i huga ad hair skammtar geta dregid Gr arvekni. Notkun alkéhdls
getur aukid pessi ahrif.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafreding.

Dexol inniheldur sorbitdl (E420), propylen glykol (E1520), metyl parahydroxybenzéat (E218),
propyl parahydroxybenzoat (E216), alkohol (E1510) og natrium

petta lyf inniheldur 4,9 g af sorbitdli i hverjum 10 ml sem samsvarar 490 mg/ml. Sorbitél umbreytist i
fraktosa. Ef leeknirinn hefur sagt ad pu (eda barnid pitt) sért med 6pol fyrir Akvednum sykrum eda ef
pu hefur fengid greiningu & arfgengu fruktésadpoli, sem er sjaldgeefur sjakdémur par sem
einstaklingar geta ekki brotid nidur fruktosa, skal hafa samband vid laekninn &dur en pu (eda barnid
pitt) notid petta lyf. Sorbitdl getur valdid 6paegindum i meltingarvegi og veegum hagdalosandi
ahrifum.

petta lyf inniheldur 80 mg af propylen glykdli i hverjum 10 ml sem samsvarar 8 mg/ml.

petta lyf inniheldur einnig metyl parahydroxybenzo6at og prépyl parahydroxybenzoéat sem getur valdid
ofnaemisvidbrégdum (hugsanlega sidkomin).

petta lyf inniheldur ad hdmarki 5 mg af alk6hdli (etandl) i hverjum 10 ml, sem jafngildir ad hamarki
0,5 mg/ml. Magn alkéhéls i 10 ml af lyfinu jafngildir minna en 1 ml af bjér eda 1 ml af Iéttvini. Litio
magn af alkéhdli i pessu lyfi mun ekki hafa greinanleg ahrif.

petta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 10 ml, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust

3. Hvernig nota & Dexol

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Pakkningin inniheldur bikarglas sem getur melt allt ad 30 ml. Glasid er med barnheldu loki sem er
opnud a eftirfarandi hatt: ytid lokinu nidur a medan pvi er snuid rangselis (sja mynd).
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Radlagdur skammtur er:

Fullordnir: 10 ml, ad hdmarki 4 sinnum & dag.

Hja éldrudum og einstaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi skal helminga skammta.
Sykursjukir mega nota Dexdl.

Medoferd med Dexdl er atlud til pess ad minnka einkenni og a pvi medferdin ad standa yfir i eins
stuttan tima og med eins lagum skémmtum og mdogulegt er.

Notkun handa bérnum og unglingum

Born eldri en 12 ara: 10 ml, ad hdmarki 4 sinnum & dag.

Born fra 6 til 12 ara: 5 ml, ad hamarki 4 sinnum & dag.

Gefid ekki bornum yngri en 6 ara.

Alvarlegar aukaverkanir geta komid upp hja bérnum ef pau verda fyrir ofskdmmtun, par & medal
taugakvillar. Uménnunaradilar skulu ekki gefa meira en radlagdan skammt.

Leitid til leeknis ef sjukdoémseinkenni versna eda lagast ekki innan 4-5 daga.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um



Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laeekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pu tekur meira inn af Dex6l en rédlagt er getur pa fundid fyrir eftirfarandi einkennum: dgledi og
uppkost, osjalfradir véovasamdraettir, sesingur, rugl, svefnhoéfgi, medvitundartruflanir, 6sjalfradar og
hradar augnhreyfingar, hjartakvillar (hradur hjartslattur), truflanir & samhafingu, gedrof med
sjonreenum ofskynjunum og ofurnaemi.

Onnur einkenni ef um mikla ofskdmmtun er ad reeda geta verid: daudada, alvarlegir éndunarerfidleikar
0g krampar.

Hafdu strax samband vid leekninn eda sjukrahis ef pa finnur fyrir einhverjum af ofangreindum
einkennum.

Ef gleymist ad taka Dexdl
EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Dexdl
Ekki mé buast vid sérstokum vandamalum pegar medfero er heett.
Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerakerfi &samt mati 4 tioni a eftirfarandi hatt: mjég algengar
(>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000), drsjaldan koma fyrir (<10.000) eda tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum).

Onamiskerfi (tidni ekki pekkt):

Ofnamislost (alvarleg ofnemisvidbrdgd), ofnemisvidbrdgd eins og Gtbrot, kladi, ofsakladi, bélgur
(ofnamisbjdgur), og krampar i védvum i barka (berkjukrampar).

Ef pu finnur fyrir einhverju af pessum einkennum pa skal stodva medferd tafarlaust og hafa samband
vid leekninn eda lyfjafraeding.

Eftirfarandi aukaverkanir geta lika komid upp:
Taugakerfi (tidni ekki pekkt):
Svimi, rugl, héfudverkur, spenna, syfja.

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti (tidni ekki pekkt):
Vi0 leknifreedilega skammta hefur dextrémetorfan engin ahrif & dndun, en mjég hair skammtar geta
valdid éndunarbelingu.

Meltingarferi (tidni ekki pekkt):
Hagoatregoa, 6gledi, magaverkur, minnkud matarlyst.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Dexdl

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. betta lyf parfnast engra sérstakra geymsluskilyrda.
EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni & eftir ,,EXP*. Télurnar



merkja manud og ar. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Nota méa
Dexdl i allt ad 6 manuai eftir opnun.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dexo6l inniheldur

- Virka innihaldsefnid er dextrometorfan HBr einhydrat 3 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni eru natrium sakkarin, sorbitél lausn 70% (E420), methyl
parahydroxybenzdat (E218), propyl parahydroxybenzéat (E216), propylen glykol (E1520),

ferskjubragdefni (inniheldur etandl (E1510)), natrium syklamat, hreinsad vatn.

Vinsamlegast lesid einnig kafla 2 ,,Dex6l inniheldur sorbitdl (E420), propylen glykol (E1520), metyl
parahydroxybenzdat (E218), propyl parahydroxybenzdat (E216), alk6hél (E1510) og natrium®.

Lysing & atliti Dexdl og pakkningastaerdir

Glerglas med 160 ml af saft med barnheldu polyprépylen eda polyprépylen/polyetylen loki med
polyetylen innsigli &samt 30 ml malibikar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A.
Rijksweg 9

2880 Bornem

Belgia

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evropska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

Belgia, Luxemborg Toularynx Dextromethorphan Forte
Island Dexal

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2024.



