
Změny, které mají být provedeny v příslušných bodech informací o přípravku (nový text 

podtržený a tučně, vymazaný text přeškrtnutý)> 

 
 
Souhrn údajů o přípravku 
 
 

Bod 4.4: 

Byly hlášeny případy zneužívání dextromethorfanu a závislosti. Opatrnost se doporučuje zejména 

u dospívajících a mladých dospělých a také u pacientů s anamnézou zneužívání léků nebo 

psychoaktivních látek.  

[…] 

 
Serotoninový syndrom (v případě, že jsou již ve stávajících textech uvedeny konkrétní příznaky 
serotoninového syndromu, je vhodné zařadit je do některé ze čtyř níže uvedených skupin projevů, 

tj. mezi změny duševního stavu, autonomní nestabilitu, neuromuskulární abnormality a/nebo 
gastrointestinální symptomy). 

U dextromethorfanu při souběžném podávání serotonergních látek, jako jsou např. 

selektivní inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRI), léky, které narušují 

metabolismus serotoninu (včetně inhibitorů monoaminoxidázy (IMAO)), a inhibitory 

CYP2D6, byly hlášeny serotonergní účinky, včetně rozvoje potenciálně život ohrožujícího 

serotoninového syndromu.  

Serotoninový syndrom může zahrnovat změny duševního stavu, autonomní nestabilitu, 

neuromuskulární abnormality a/nebo gastrointestinální symptomy. 

Pokud existuje podezření na serotoninový syndrom, je třeba léčbu přípravkem <název 

přípravku> ukončit. 

 

[…] 

 

<Pediatrická populace> (pouze pro přípravky s pediatrickou indikací do věku 12 let) 

V případě předávkování se u dětí mohou vyskytnout závažné nežádoucí účinky včetně 

neurologických poruch. Ošetřující osoby je třeba informovat, aby nepřekročily 

doporučenou dávku. 

 

 

 

 

Bod 4.9: 

 

Symptomy: 

Předávkování dextromethorfanem může být spojeno s nauzeou, zvracením, dystonií, 

agitovaností, zmateností, somnolencí, stuporem, nystagmem, kardiotoxicitou 

(tachykardie, abnormální EKG včetně prodloužení intervalu QTc), ataxií, toxickou 

psychózou s vizuálními halucinacemi, nadměrnou dráždivostí. 

V případě masivního předávkování lze pozorovat následující symptomy: kóma, respirační 

depresi, křeče. 

Léčba: 

– Asymptomatickým pacientům, kteří užili nadměrné dávky během předcházející hodiny, 

lze podávat aktivní uhlí. 



– U pacientů, kteří užili dextromethorfan a jsou v sedaci či kómatu, lze zvážit podání 

naloxonu v dávkách obvyklých pro léčbu předávkování opioidy. Lze použít benzodiazepiny 

u křečí a benzodiazepiny a externí chlazení u hypertermie ze serotoninového syndromu.“  
 

 
Příbalová informace 

 

Tento lék může vést k závislosti. Z tohoto důvodu je třeba, aby byla léčba krátkodobá.  

 

[…] 

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem <nebo zdravotní sestrou>, než začnete 

užívat přípravek <název přípravku>:  

 

• Pokud užíváte léky, jako např. určitá antidepresiva nebo antipsychotika, může se 

přípravek <název přípravku> vzájemně s těmito léky ovlivňovat a mohou se u Vás 

vyskytnout změny duševního stavu (např. neklid, halucinace, kóma) a další účinky, 

jako je tělesná teplota nad 38 °C, zvýšení srdeční frekvence, nestabilní krevní tlak 

a přehnané reflexy, svalová ztuhlost, nedostatečná koordinace a/nebo příznaky 

související s trávicím ústrojím (např. pocit na zvracení, zvracení, průjem).  

 

Bod 3 

<Pediatrická populace> (pouze pro přípravky s pediatrickou indikací do věku 12 let) 

V případě předávkování se u dětí mohou vyskytnout závažné nežádoucí účinky včetně 

poruch nervové soustavy. Je třeba, aby ošetřující osoby nepřekročily doporučenou dávku. 

 

[…] 

 

Pokud jste užil(a) více přípravku <název přípravku>, než jste měl(a), mohou se u Vás 

vyskytnout následující příznaky: pocit na zvracení a zvracení, neúmyslné svalové stahy, 

neklid, zmatenost, spavost, poruchy vědomí, neúmyslné a rychlé pohyby očí, srdeční 

poruchy (rychlý tlukot srdce), poruchy koordinace, psychóza se zrakovými halucinacemi, 

nadměrná dráždivost. 

Dalšími příznaky v případě masivního předávkování mohou být: kóma, závažné problémy 

s dýcháním a křeče. 

Pokud se u Vás kterýkoli z těchto příznaků vyskytne, kontaktujte ihned svého lékaře nebo 

nemocnici. 

 


