Zmeény, které maji byt provedeny v prislusnych bodech informaci o pripravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)>

Souhrn adajl o pFipravku

Bod 4.4:

Byly hlaseny pfipady zneuzivani dextromethorfanu_a zavislosti. Opatrnost se doporucuje zejména
u dospivajicich a mladych dospé&lych a také u pacientl s anamnézou zneuzivani 1ékd nebo
psychoaktivnich latek.

[.-]

Serotoninovy syndrom (v pfipadé, Ze jsou jiz ve stavajicich textech uvedeny konkrétni priznaky
serotoninového syndromu, je vhodné zafadit je do n&které ze &tyf nize uvedenych skupin projevd,
tj. mezi zmény dusevniho stavu, autonomni nestabilitu, neuromuskularni abnormality a/nebo

gastrointestindlni symptomy).

z

U dextromethorfanu pii soubéZném podavani serotonergnich latek, jako jsou napkf.
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), léky, které narusuji
metabolismus serotoninu (véetné inhibitori monoaminoxidazy (IMAO)), a inhibitory
CYP2D6, byly hlaseny serotonergni Gc¢inky, véetné rozvoje potencialné Zivot ohrozujiciho

serotoninového syndromu.

Serotoninovy syndrom miize zahrnovat zmény dusevniho stavu, autonomni_nestabilitu,
neuromuskuladrni abnormality a/nebo gastrointestinalni symptomy.

Pokud existuje podezieni na serotoninovy syndrom, je tieba Iécbu pfipravkem <nazev
prfipravku> ukondit.

(]

<Pediatricka populace> (pouze pro pripravky s pediatrickou indikaci do véku 12 let)
V pripadé predavkovani se u déti mohou vyskytnout zavazné nezadouci uUdinky vcetné
neurologickych poruch. OsSetfujici osoby je treba informovat, aby nepiekrodily

doporucenou davku.

Bod 4.9:

Symptomy:
Predavkovani dextromethorfanem miiZze byt spojeno s nauzeou, zvracenim, dystonii,

agitovanosti, zmatenosti, somnolenci, stuporem, nystagmem, kardiotoxicitou
(tachykardie, abnormdlni EKG vcetné prodlouzeni intervalu QTc), ataxii, toxickou
psychoézou s vizualnimi halucinacemi, hadmérnou drazdivosti.

V pripadé masivniho predavkovani Ize pozorovat nasledujici symptomy: kdma, respiracni
depresi, kiece.

Lécba:

— Asymptomatickym pacientiim, ktefi uzili nadmérné davky béhem predchazejici hodiny,
Ize podavat aktivni uhli.




— U pacientd, ktefi uzZili dextromethorfan a jsou v sedaci ¢i kématu, Ize zvazit podani
naloxonu v davkach obvyklych pro 1é¢bu predavkovani opioidy. Lze pouzit benzodiazepiny
u kiedi a benzodiazepiny a externi chlazeni u hypertermie ze serotoninového syndromu."

Pribalova informace

Tento Iék mizZe vést k zavislosti. Z tohoto diivodu je tieba, aby byla Ié¢ba kratkodoba.

[...]
Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem <nebo zdravotni sestrou>, nez zaénete
uzivat pripravek <nazev pripravku>:

e Pokud uzivate Iéky, jako napf. urcita antidepresiva nebo antipsychotika, mtize se
pripravek <nazev pFipravku> vzajemné s témito Iéky ovliviiovat a mohou se u Vas
vyskytnout zmény dusevniho stavu (napi. neklid, halucinace, kdma) a dalsi Gcinky,
jako je télesna teplota nad 38 °C, zvySeni srdecni frekvence, nestabilni krevni tlak
a prehnané reflexy, svalova ztuhlost, nedostatecna koordinace a/nebo prFiznaky
souvisejici s travicim dstrojim (nap¥. pocit na zvraceni, zvraceni, priijem).

Bod 3

<Pediatricka populace> (pouze pro pripravky s pediatrickou indikaci do véku 12 let)

V pripadé predavkovani se u déti mohou vyskytnout zdvazné nezadouci uUcinky vcéetné
poruch nervové soustavy. Je tieba, aby osetfujici osoby nepiekrocily doporucenou davku.

(-]

Pokud jste uzil(a) vice pripravku <ndzev pripravku>, nez jste mél(a), mohou se u Vas
vyskytnout nasledujici priznaky: pocit na zvraceni a zvraceni, neumysiné svalové stahy,
neklid, zmatenost, spavost, poruchy védomi, neiumysiné a rychlé pohyby odi, srdecni
poruchy (rychly tlukot srdce), poruchy koordinace, psychéza se zrakovymi halucinacemi,
nadmérna drazdivost.

DalsSimi pfiznaky v pfipadé masivniho predavkovani mohou byt: kéma, zavazné problémy
s dychanim a krece.

Pokud se u Vas kterykoli z téchto pFriznakl vyskytne, kontaktuijte ihned svého Iékare nebo
nemochici.




