SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dexdl 3 mg/ml saft

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af saft inniheldur 3 mg af dextrometorfan HBr einhydrati.

Hjélparefni med pekkta verkun:

Sorbitdl (E420) (4,9 g/10 ml), propylen glykol (E1520) (80 mg/10 ml), methyl
parahydroxybenzdat (E218) (7 mg/10 ml), etandl (E1510) (hdmark 5 mg/10 ml) og
propyl parahydroxybenzdat (E216) (2 mg/10 ml).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Saft
Teer, litlaus lausn med bragd og lykt sem einkennist af ferskjum.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Dexdl er @&tlad til medferoar vid einkennum vid hosta an uppgangs. Dexdl er &tlad til notkunar hja
fullordnum og bérnum eldri en 6 ara.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammitar
Glasid er med barnheldu loki og hver pakkning inniheldur 30 ml meeliglas.

Fullordnir

10 ml, ad hdmarki 4 sinnum & dag (hdmarks skammtur a dag er 120 mg af dextrometorfan
hydrobromid einhydrat).

pessi saft er sykurlaus og hentar pvi sykursjukum.

Medoferd med Dexdl er &tlud til pess ad minnka einkenni og & pvi medferdin ad standa yfir i eins
stuttan tima og med eins lagum skdmmtum og mogulegt er.

Born

Born eldri en 12 ara: 10 ml, ad hdmarki 4 sinnum & dag (hdmarks skammtur a dag er 120 mg af
dextrometorfan hydrobromid einhydrat).

Born fra 6 til 12 &ra: 5 ml, ad hdmarki 4 sinnum & dag (hdmarks skammtur & dag er 60 mg af
dextrometorfan hydrobromio einhydrat).

Dexdl er ekki atlad til notkunar hja bérnum yngri en 6 ara.

Sérstakir sjuklingahdpar:

Aldragdir: helminga skal skammta hj& éldrudum.

Einstaklingar med skerta nyrnastarfsemi: skert nyrnastarfsemi getur valdio lengingu &
helmingunartima dextrometorfan og umbrotsefnum pess. bvi er naudsynlegt ad minnka skammta um
helming hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi.



Einstaklingar med lifrarsjukdéma: dextrometorfan umbrotnar i lifur og pvi skal minnka skammtinn um
helming hja einstaklingum mead lifrarsjukdéma.

Lyfjagjof
Til inntéku.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Ondunarskerding.

- Gefid ekki bérnum yngri en 6 ara.

- Samhlida notkun MAO hemla eda pegar innan vid 14 dagar eru frd medferdo med MAO hemlum
(sja kafla 4.5).

- Brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

- Hoésti med uppgangi er mikilveegur varnarhattur éndunarfaeranna. Hostastillandi lyf eru pvi ekki
&tlud gegn hésta med uppgangi.

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

- Fyrir gjof hostastillandi lyfja skal rannsaka orsdk héstans sem gati parfnast sérstakrar medferdar.

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

- Geeta skal varadar hja éldrudum, einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi eda nyrnastarfsemi og
hja einstaklingum med astma, berkjubolgu eda lungnapembu.

- EKki er malt med neyslu afengis & medan medferd stendur (sja kafla 4.5).

- Dextrometorfan umbrotnar fyrir tilstilli sytokrom P450 2D6 i lifur. Virkni ensimsins akvardast ut
fra erfoum. Um 10% af almenning eru slakir umbrjotar CYP2D6. Slakir umbrjétar og sjuklingar
sem nota samhlida CYP2D6 hemla geta fundid fyrir auknum og/eda langvarandi &hrifum
dextrometorfans. bvi skal geeta varudar hja sjuklingar sem eru slakir umbrjotar CYP2D6 eda nota
CYP2D6 hemla (sja einnig kafla 4.5).

- Dextrometorfan er i venjulegum skdmmtum ekki avanabindandi. Langvarandi notkun harra
skammta getur valdid avanabindingu.

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

- Ser6tdnin heilkenni: serétonvirk ahrif sem getur proast i lifshattulegt serétonin heilkenni hefur
verid tilkynnt eftir samhlida notkun dextrometorfans og serétonvirkra lyfja eins og seréntonin
endurupptokuhemla (SSRI), lyf sem hamla umbrot serdtdnins (par & medal méndamin oxidasa
hemlar (MAQ) og CYP2D6 hemlar. Serétonin heilkenni getur medal annars falio i sér breytingu &
andlegu astandi, 6sjalfradan dstddugleika, taugavodvafravik og/eda einkenni fra meltingarvegi. Ef
grunur er a serétonin heilkenni skal haetta medferd med Dexdl.

- betta lyf inniheldur 4,9 g af sorbit6li i hverjum 10 ml sem samsvarar 490 mg/ml. Taka skal tillit til
samverkandi ahrifa lyfja sem gefin eru samtimis sem innihalda sorbitdl (eda friktdsa) og neyslu
sorbitéls (eda fruktosa) i feedu. Sjuklingar med arfgengt fraktosadpol skulu ekki taka/fa petta lyf.
Sorbitol getur valdid 6paegindum i meltingarvegi og veegum hagdalosandi ahrifum.

- betta lyf inniheldur 80 mg af prépylen glykéli i hverjum 10 ml sem samsvarar 8 mg/ml.

- betta lyf inniheldur metyl parahydroxybenzéat og propyl parahydroxybenzoat sem getur valdio
ofnaemisvidbrégdum (hugsanlega sidkomin).

- Petta lyf inniheldur ad hdmarki 5 mg af alk6holi (etandl) i hverjum 10 ml, sem samsvarar ad
hamarki 0,5 mg/ml. Magn alkéhéls i 10 ml af lyfinu jafngildir minna en 1 ml af bj6r eda 1 ml af
Iéttvini. Litid magn af alkoholi i pessu lyfi mun ekki hafa greinanleg ahrif.

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

Bdrn

Alvarlegar aukaverkanir geta komid upp hja bérnum ef ofskdommtun & sér stad, par & medal
taugakvillar. Umonnunaradila skal radlagt ao fara ekki yfir radlagdan skammt.
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4.5  Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

- Dexdl skal ekki nota samhlida 6sérteekum MAO hemlum eda pegar innan vid 14 dagar eru fra
medferd med MAO lyfjum (ser6tdnin heilkenni getur hugsanlega komid fram) (sja kafla 4.3).

- Mdguleiki er & milliverkun vid CYP2D6 hemla eins og SSRI lyf (flloxetin, paroxetin),
hal6periddl, amiddarén, kinidin, prépafenon og tioridazin.

- EKKi er meelt med notkun lyfsins med alkéhéli: pessi samsetning getur valdid auknum réandi
ahrifum.

- CYP2D6 hemlar: Dextrometorfan umbrotnar fyrir tilstilli CYP2D6 mikid vid fyrstu umferd i lifur.
Samhlida notkun virkra hemla & CYP2D6 ensimid geta aukid styrk dextrémetorfans margfalt i
likamanum samanborid vid venjulegt astand. bessi aukning eykur hattu & eiturahrifum vegna
dextrometorfans (gsingur, rugl, skjalfti, svefnleysi, nidurgangur og éndunarbeling) og proun
serotdnin heilkennis. Virkir CYP2D6 hemlar eru medal annars fltoxetin, paroxetin, kinidin og
terbinafin. Vid samhlida notkun med kinidini hefur styrkur dextrometorfans haekkad allt ad
20-falt, sem veldur auknum &hrifum & midtaugakerfid. Amiodaron, flekainid and propafenon,
sertralin, bupropion, metadon, cinacalcet, halperiddl, perfenazin og thiéridazin hafa einnig pessi
ahrif & umbrot dextrémetorfans. Ef samhlida notkun CYP2D6 hemla og dextrémetorfans er
naudsynleg, skal fylgjast med sjuaklingnum og dextrémetorfan skammtur minnkadur ef parf.

- Greipaldinsafi og bitur appelsinusafi getur aukid adgengi dextrémetorfans.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Nokkurt magn gagna sem byggja & pungudum konum benda ekki til vanskdpunar eda eiturverkana a

fostur/nybura vegna dextrémetorfans. Engar upplysingar liggja fyrir um hvort dextrémetorfan flyst
yfir fylgju. Dyrarannsdknir eru 6fullnaegjandi pegar kemur ad eiturahrifum & exlun (sja kafla 5.3).
Sem varudarradstofun er betra ad fordast notkun Dexdl & fyrsta og pridja pridjungi medgongu.

Brjostagjof
Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir um Gtskilnad dextrometorfans i bjostamjélk hja ménnum, en
pad er hetta & dndunarbzlingu hja nyburum. bvi skal ekki nota Dex6l & medan brjostagjof stendur.

Frjosemi
Engin videigandi gogn um frjésemi liggja fyrir.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Hafa parf i huga ad Dexdl getur minnkad arvekni vid akstur og notkun véla. Samhlida notkun afengis
getur aukid pessi ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerakerfi &samt mati & tioni a eftirfarandi hatt: mjog algengar
(=1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000), 6rsjaldan koma fyrir (<10.000) eda tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra
fyrirliggjandi gégnum).

Lifferakerfi Tioni Aukaverkanir

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Ofnamislost
Ofnaemisvidbrogo: Gtbrot,
kl4di, ofsakladi,
ofnaemisbjugur, berkjukrampar.




Lifferakerfi Tioni Aukaverkanir

Taugakerfi Tioni ekki pekkt Svimi

Rugl

Hofudverkur

Spenna

Syfja

Ondunarferi, brjésthol og Tioni ekki pekkt Vid leeknifredilega skammta
midmeeti hefur dextrometorfan engin
ahrif 4 6ndun, en mjog hair
skammtar geta valdid
Ondunarbalingu.
Meltingarfeeri Tioni ekki pekkt Haegoatregoa

Ogledi

Magaverkur

Minnkud matarlyst.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:

Ofskdmmtun med dextrometorfan getur tengst 6gledi, uppkdstum, slekju, asingi, rugli, svefnhofga,
halfdvala, augntinun, hjartareitrun (hradslattur, 6edlilegt hjartalinuriti par med talid QT lenging),
0samhafoum hreyfingum, eitrunargedrofi med sjonreenum ofskynjunum, ofurnaemi.

Vid mikla ofskdmmtun geta eftirfarandi einkenni komid upp: daudada, 6ndunarbeling,
rykkjakrampar.

Medferd:

- Hegt er ad gefa einkennalausum sjuklingum virkjud lyfjakol sem hafa tekid inn of hda skammta af
dextrémetorfan & undanfarinni klukkustund.

- Fyrir sjiklinga sem hafa tekid inn dextrometorfan og eru undir réandi ahrifum eda i daudadai ma
ihuga medferd med naloxdn sem gefid er i venjulegum skdmmtum vid 6pi6id ofskdommtun.
Benzddiazepinsambond vid krdmpum og ytri keeling vid ofhitnun vid ser6ténin heilkenni getur
verid notud.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: hostastillandi, ATC-flokkur: RO5DA09

Dextrémetorfan er hagri handhverfa af 3-metoxy-N-metyl-morfinan. bad er efnasmioud morfin
afleida sem er 6fugt vid levo-handhverfuna ekki med verkjastillandi eda dvanabindandi ahrif i
leeknisfraedilegum skdmmtum. Dextrémetorfan er virkt hostastillandi lyf sem ekki er skilgreint sem
fikniefni og er notad vid einkennum hésta vegna minnihattar ertingar i barkakyli, barka og berkjum.
Lyfid hentar vel til medferdar & vidvarandi hosta an uppgangs. Dextrometorfan haekkar proskuld
hostans i gegnum midlaega hostastéd maenukylfunnar i midtaugakerfi, par sem pad verkar sem sigma-1
vidtakaorvi. I mjog haum skdmmtum getur dextrometorfan beelt midleega 6ndunarstdd i heila.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Dextrémetorfan frasogast hratt og audveldlega eftir inntoku. Lyfid verdur virkt 15-30 minatum eftir
inntoku og ahrifin endast i 3-6 klukkustundir. Hamarks péttni i plasma nest a innan vid

2 klukkustundum.

Dreifing
Proteinbinding dextrémetorfans er metin 58,7% + 3,8%. Sterk fylgni eru milli péttni dextrémetorfans i
sermi, péttni i heila- og maenuvokva og péttni i heila. bessi fylgni a ekki vid um dextrorfan.

Umbrot

Mikil og hréd umbrot dextrometorfans verda viod fyrstu umferd i lifur eftir inntoku. O-afmetylerun
(CYD2D6), sem er erfoafraedilega stjornad, akvardar ad mestu lyfhrif dextrometorfans i ménnum.
Svo virdist vera ad pad séu sérstakar svipgerdir fyrir petta oxunarferli sem veldur miklum breytileika i
lyfjahvorfum milli einstaklinga. Obreytt dextrometorfan dsamt premur afmetyl morfinan
umbrotsefnum, dextrorfan (einnig pekkt sem 3-hydroxy-N-metylmorfinan), 3-hydroxymorfinan og
3-metoxymorfinan hafa verid skilgreind sem samtengdar afurdir i pvagi.

Dextrorfan, sem einnig hefur héstastillandi ahrif, er adal umbrotsefnid. Umbrot er heegara hja sumum
einstaklingum og er pa obreytt dextrometorfan rikjandi i bl6di og pvagi.

Brotthvarf

Dextrometorfan og afmetylerad umbrotsefni pess skiljast it med pvagi 6breytt eda samtengt vid
glukuroénio og sulfatester. Helmingunartimi dextrémetorfans er 2,5 klukkustundir. Hja peim sem
umbrjéta hagt getur helmingunartiminn lengst verulega i 19,1 klukkustundir. Fyrir dextrorfan er
medal helmingunartimi 3,3 klukkustundir og getur aukist i 10,1 klukkustund hja peim sem umbrjo6ta
haegt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar frekari upplysingar sem ekki eru kliniskar og skipta mali fyrir pann sem avisar lyfinu eru til, en
peer sem teknar eru fram i pessari samantekt a eiginleika lyfs..

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natrium sakkarin (E954), sorbitdl lausn 70% (E420), methyl parahydroxybenzéat (E218), propyl
parahydroxybenzdat (E216), propylen glykol (E1520), ferskjubragdefni (inniheldur etandl (E1510)),
natrium syklamat (E952), hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

5ér.
Nota ma Dexol i allt ad 6 manudi eftir opnun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

petta lyf parfnast engra sérstakra geymsluskilyrda. Nota mé& Dexdl i allt ad 6 manudi eftir opnun.



6.5 Gerdilats og innihald

Glerglas med 160, 180 eda 200 ml af saft med barnheldu polypropylen eda polyprépylen/polyetylen
loki med polyetylen innsigli &samt 30 ml meelibikar.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A.

Rijksweg 9

2880 Bornem

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/21/094/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 22. febrtar 2022.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. oktdber 2024.



