Sp. zn. sukls154645/2026
Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Dextromethorphan Nutra Essential 10 mg/5 ml peroralni roztok
dextromethorphani hydrobromidum monohydricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist
Znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Dextromethorphan Nutra Essential a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Dextromethorphan Nutra Essential uZivat
Jak se Dextromethorphan Nutra Essential uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Dextromethorphan Nutra Essential uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl A e

1. Co je Dextromethorphan Nutra Essential a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka tohoto piipravku je monohydrat dextromethorfan-hydrobromidu, ktery potlacuje kasel plisobenim
na centrum kasle v prodlouzené mise.

Dextromethorphan Nutra Essential poskytuje tilevu od suchého, drazdivého, neproduktivniho kasle.

Tento 1ék miize vést k zavislosti. Z tohoto diivodu je tfeba, aby byla 1é¢ba kratkodoba. Pokud se do 7 dnti
nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Ptipravek je uréen pro dospélé a dospivajici starsi nez 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Dextromethorphan Nutra Essential uZivat

Neuzivejte Dextromethorphan Nutra Essential, jestlize

- jste alergicky(a) na monohydrat dextromethorfan-hydrobromidu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

- mate astmaticky kasel pfi pruduskovém astmatu;

- mate pretrvavajici nebo chronicky kasel, ktery se projevuje pfi koufeni, astmatu nebo plicni nemoci znamé

jako rozedma plic;

- mate kasSel s hojnym odkaslavanim hlenu (takzvany produktivni kasel);

- trpite selhanim nebo rizikem rozvoje selhani dychaciho systému;

- v soucasné dob¢ uzivate 1éky znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které se pouzivaji k 1é¢be
deprese nebo Parkinsonovy choroby, nebo od ukonceni této 1écby jesté neuplynuly dva tydny.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat ptripravek Dextromethorphan Nutra
Essential, zejména jestlize:

- trpite stfedné zdvaznou az zavaznou poruchou funkce jater;



- kasSel je doprovazen vysokou horeckou, vyrazkou nebo trvalou bolesti hlavy;

- kasel trva déle nez 7 dn;

- jste nékdy zneuzival/a nebo mél/a zavislost na alkoholu, 1écich na pfedpis nebo pouli¢nich drogach
(nebo mate tuto zavislost v rodinné anamnéze).

- uzivate l1éky, jako napf. urcita antidepresiva nebo antipsychotika, mize se ptipravek
Dextromethorphan Nutra Essential vzajemné s témito léky ovliviiovat a mohou se u Vas vyskytnout
zmény dusSevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma) a dalsi ti€¢inky, jako je télesna teplota
nad 38 °C, zvySeni srde¢ni frekvence, nestabilni krevni tlak a pfehnané reflexy, svalova ztuhlost,
nedostatecna koordinace a/nebo ptiznaky souvisejici s travicim ustrojim (napf. pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem).

Léciva latka dextromethorfan ma mirny navykovy potencial. Pti déletrvajicim uzivani u vas mtze dojit
k vyvoji tolerance, psychické a fyzické zavislosti (viz také bod 4).

Déti
Tento ptipravek neni urcen pro déti do 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Dextromethorphan Nutra Essential
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

Neuzivejte Dextromethorphan Nutra Essential, pokud v souc¢asné dob¢ uzivate nebo jste pied méné nez
deprese nebo Parkinsonovy choroby), naptiklad furazolidonu, prokarbazinu, pargylinu, moklobemidu,
selegilinu, isoniazidu nebo linezolidu) (viz bod ,,Neuzivejte Dextromethorphan Nutra Essential ).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nektery z téchto 1ékt:

- chinidin (k 1é&¢b¢é nepravidelného srdecniho rytmu),

- ptipravky, které patii do skupiny inhibitorti zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (k 1é¢bé deprese
nebo uzkosti), napiiklad fluoxetin, paroxetin a sertralin,

- haloperidol (k 1écbé psychiatrickych nebo emocnich stavii),

- celekoxib, parekoxib nebo valdekoxib (k 1é¢bé bolesti a zanétu),

- sibutramin (k 1é¢bé poruch pfijmu potravy).

Soucasné uzivani ptripravku Dextromethorphan Nutra Essential a sedativ (zklidnujicich 1€ki), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu), komatu a
muze byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy neni mozna
jina 1é¢ba. Nicmén¢ pokud Vam Iékat predepise piipravek Dextromethorphan Nutra Essential spole¢né se
sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1éCby Vasim 1ékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki uvedenych
vyse.

Kontaktujte 1€kaie, pokud tyto priznaky zaznamenate.

Dextromethorphan Nutra Essential s pitim a alkoholem
Béhem uZzivani ptipravku Dextromethorphan Nutra Essential nepijte grapefruitovou nebo pomerancovou
Stavu, protoze muze zvysit ucinek a nezadouci ucinky tohoto léku.

Béhem 1écby timto pfipravkem nepijte alkohol. Alkohol mize zvysit riziko nezadoucich ui¢ink?.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Neuzivejte tento pfipravek béhem téhotenstvi, pokud vam to lékat nedoporuci.

Neuzivejte tento ptipravek béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Tento piipravek muze snizit reak¢éni schopnost a (nebo) zpusobit ospalost. Pokud se tyto nezadouci ucinky
objevi, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

Dextromethorphan Nutra Essential obsahuje roztok maltitolu natrium-benzoat, a sodik

Pokud Vam Vas 1ékat tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat. Roztok maltitolu mize mit mirny projimavy uc¢inek.

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom mililitru, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 1 mg natrium-benzoatu v jedné ml.

3. Jak se Dextromethorphan Nutra Essential uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékatfe nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Zpusob podani
Tento 1é¢ivy ptipravek je urcen k peroralnimu podéni.

Pro spravné davkovani pouzijte ptiloZzenou oboustrannou odmérnou 1zicku s vyznac¢enim davek 1,25 ml, 2,5
ml a5 ml
Po kazdém pouziti odmérnou 1zicku umyjte.

Davkovani
Dospéli a dospivajici od 12 let: Uzivejte 15 ml (3 1zicky po 5 ml) kazdych 6-8 hodin. Neuzivejte vice nez
60 ml denng.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacienti se stfedné zavaznou az zavaznou poruchou funkce jater by méli uzivat jednu poloviéni davku (3
1zicky po 2,5 ml). Neuzivejte vice nez 4 jednotlivé davky dennég.

Pokud se do 7 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
Neuzivejte tento piipravek déle nez 7 dnl bez porady s lékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Dextromethorphan Nutra Essential, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tohoto piipravku, vyhledejte ihned svého 1ékaie nebo nemocnici.
Vezmeéte s sebou obal a zbyvajici ptipravek, abyste je mohl(a) ukazat l¢kafi.

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Dextromethorphan Nutra Essential, nez jste mél(a), mohou se u Vas
vyskytnout nasledujici pfiznaky: pocit na zvraceni a zvraceni, nedobrovolné svalové stahy, agitovanost,
zmatenost, spavost, poruchy védomi, nedobrovolné a rychlé pohyby o¢i, srde¢ni poruchy (rychly tlukot
srdce), poruchy koordinace, psychoza se zrakovymi halucinacemi, nadmérna drazdivost.

Dalsimi ptfiznaky v pfipadé masivniho ptedavkovani mohou byt: koma, zavazné problémy s dychanim a
kiece.

Pokud se u Vas kterykoli z téchto ptiznakl vyskytne, kontaktujte ihned svého lékai'e nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzZit Dextromethorphan Nutra Essential
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzacné se mohou objevit nasledujici nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl):



ospalost, Zalude¢ni nevolnost, pocit na zvraceni, zavraté nebo zmatenost

Byly hlaseny vzacné piipady zneuzivani 1€kt obsahujicich dextromethorfan u dospivajicich, s vaznymi
vedlejsimi uc€inky, jako je zrychleni srdecniho tepu, letargie, vysoky nebo nizky krevni tlak, rozSifeni zornic,
neklid, zavraté, gastrointestinalni poruchy, halucinace, nezfetelna fe¢, nekontrolované pohyby oci, horecka,
rychlé mélké dychani, poskozeni mozku, nekoordinované pohyby, kiece, pomalé nebo slabé dychani, ztrata
védomi, nepravidelny srdecni tep a smrt.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci G¢inky miZete hlasit také na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich ucinki mazete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto piipravku.

5. Jak Dextromethorphan Nutra Essential uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Dextromethorphan Nutra Essential obsahuje

- Lécivou latkou je dextromethorphani hydrobromidum monohydricum. Jeden ml peroralniho roztoku
obsahuje dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 2 mg. Jedna davka (5 ml) perordlniho
roztoku obsahuje dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 10 mg.

- Dalsimi slozkami jsou natrium-benzoat (E-211), bezvoda kyselina citronova, roztok maltitolu (E-
965), dihydrat sodné soli sacharinu (E-954), propylenglykol, jahodové aroma v prasku, contramarum
aroma v prasku, ¢isténa voda.

Jak Dextromethorphan Nutra Essential vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1écivy pripravek se dodava v polyethylentereftalatové (PET) lahvicce jantarové barvy s paskou
garantujici neporusenost obalu a s détskym bezpecnostnim uzavérem z vysokohustotniho polyethylenu
(HDPE), obsahujici 125 ml nebo 200 ml ¢irého roztoku s charakteristickou jahodovou pfichuti a vini.
Baleni obsahuje oboustrannou polypropylenovou (PP) odmérnou 1zi¢ku pro odméteni 1,25, 2,5 a 5 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Farmalider S.A.

Calle La Granja 1, 28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko

Vyrobce
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%8 108, Alcobendas, Madrid,
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nebo

Edefarm S.L

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117,
46191 Villamarchante (Valencia)

Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Slovenska republika:
Dextromethorphan Nutra Essential
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