Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ratiopharm

Hustenstiller-
ratiopharm®
Dextromethorphan

Hartkapseln

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab
12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Dextromethorphanhydrobromid
1H,030mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder

Apothekers gin.

Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 -5 Tagen nicht besser
oder gar schlechter flhlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt,

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan beachten?

3. Wie ist Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Hustenstiller-
. ratiopharm® Dextromethorphan
und wofiir wird es angewendet?

Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan ist ein
Hustenmittel (Antitussivum).

Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan
wird angewendet zur

symptomatischen Behandlung des Reizhustens
(unproduktiver Husten).

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan beachten?

Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan

darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen
Dextromethorphanhydrobromld oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an Asthma bronchiale leiden

- wenn Sie an chronisch obstruktiver Atemwegs-
erkrankung leiden

- wenn Sie an Lungenentziindung (Pneumonie)
leiden

- wenn Sie an Atemhemmung (Atemdepression)
leiden

- wenn Sie an unzureichender Atemtétigkeit
(Ateminsuffizienz) leiden

- wenn Sie stillen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Dieses Arzneimittel kann zu Abhéngigkeit fuhren.
Daher sollte die Behandlung von kurzer Dauer sein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan einnehmen,

- wenn Sie Arzneimittel wie bestimmte Anti-
depressiva oder Antipsychotika einnehmen,
kann Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan mit diesen Arzneimitteln in

Wechselwirkung treten und Sie konnen
Zustandsénderungen der Psyche (z. B.
Erregung, Halluzinationen, Koma) und andere
Auswirkungen wie einen Anstieg der Korper-
temperatur auf tiber 38 °C, Anstieg der Herz-
frequenz, instabiler Blutdruck und Uber-
steigerung der Reflexe, Muskelsteifheit, Mangel
an Koordination und/oder Magen-Darm-
Symptome (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)
haben.

- wenn Sie an einer eingeschrankten Leberfunktion
leiden.

- wenn Sie gleichzeitig bestimmte stimmungsauf-
hellende Arzneimittel (MAO-Hemmer) ein-
nehmen.

Bei Husten mit erheblicher Schleimbildung sollten
Sie Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan
nur in Absprache und auf Anweisung des Arztes
unter besonderer Vorsicht einnehmen, weil unter
diesen Umsténden eine Unterdriickung des
Hustens unerwinscht ist.

Chronischer Husten kann ein Friihsymptom eines
Asthma bronchiale sein, daher ist Hustenstiller-
ratiopharm® Dextromethorphan zur Dampfung dieses
Hustens insbesondere bei Kindern nicht indiziert.

Bitte beachten Sie, dass Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan zu einer seelischen und korper-
lichen Abhdngigkeit fuhren kann. Bei Patienten,

die zu Arzneimittelmissbrauch oder Medikamenten-
abhangigkeit neigen, ist daher eine Behandlung mit
Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan kurz-
fristig und unter strengster érztlicher Kontrolle
durchzufthren.

Bei Missbrauch kann es zu Symptomen einer Uber-
dosierung (siehe 3. ,Wenn Sie eine groBere Menge
von Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan
eingenommen haben, als Sie sollten”) kommen.

Kinder

Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan ist fiir
Kinder unter 12 Jahren wegen des hohen Wirkstoff-
gehaltes nicht geeignet.

Einnahme von Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung oder Vorbehandlung
mit bestimmten stimmungsaufhellenden Arznei-
mitteln (Antidepressiva vom Typ der MAO-Hemmer
oder der SSRI [Fluoxetin, Paroxetin]) sind
Wirkungen auf das Zentralnervensystem wie
Erregungszusténde und Verwirrtheit, hohes Fieber
sowie Verdnderungen von Atmungs- und Kreislauf-
funktionen moglich (so genanntes Serotonin-
Syndrom).

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel
mit ddmpfender Wirkung auf das Zentralnerven-
system kann es zu einer gegenseitigen Wirkungs-
verstarkung kommen.

Bei kombinierter Anwendung von Hustenstiller-
ratiopharm® Dextromethorphan mit schieimldsenden
Hustenmitteln kann aufgrund des eingeschrankten
Hustenreflexes ein gefdhrlicher Sekretstau entstehen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die das Cytochrom Py4so - 2D6-Enzymsystem der
Leber und damit den Abbau von Dextromethorphan
hemmen - insbesondere Amiodaron, Chinidin,
Fluoxetin, Haloperidol, Paroxetin, Propafenon,
Thioridazin, Cimetidin, Ritonavir, Terbinafin,
Flecainid, Sertralin, Bupropion, Methadon,
Cinacalcet und Perphenazin - kann es zu einem
Anstieg der Konzentration von Dextromethorphan
kommen. In diesem Zusammenhang wurden
Symptome einer Uberdosierung (siehe 3. ,Wenn
Sie eine groBere Menge von Hustenstiller-
ratiopharm® Dextromethorphan eingenommen
haben, als Sie sollten”) beobachtet.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Beobachtungen am Menschen haben bislang keinen
Hinweis auf fruchtschédigende Eigenschaften von
Dextromethorphan erkennen lassen, jedoch reichen
die vorliegenden Untersuchungen fir eine endgltige
Abschdtzung der Sicherheit einer Anwendung von
Dextromethorphan in der Schwangerschaft nicht
aus. Daher darf Dextromethorphan nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwdgung durch den behandelnden
Arzt und nur in Ausnahmeféllen angewendet werden.



Untersuchungen zu einem Ubergang von
Dextromethorphan in die Muttermilch liegen nicht vor.
Da eine atemdepressive Wirkung auf den Séugling
nicht auszuschlieBen ist, darf Dextromethorphan in
der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
geméaBem Gebrauch haufig zu leichter Midigkeit
flihren und dadurch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrdchtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol
oder Medikamenten, die ihrerseits das Reaktions-
vermdgen beeintrachtigen konnen.

Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan
enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan daher erst nach Rcksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Hustenstiller-ratiopharm®
. Dextromethorphan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrégt die
empfohlene Dosis

Jugendliche Gber 12 Jahre und Erwachsene:

1 Kapsel Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan (entsprechend 30 mg
Dextromethorphanhydrobromid 1 H,0) alle

6 Stunden; die maximale Tagesgesamtdosis
betragt 4 Kapseln Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan (entsprechend 120 mg
Dextromethorphanhydrobromid 1 H,0).

Art der Anwendung

Die Kapseln werden unzerkaut mit ausreichend
(z.B. 1 Glas Wasser) Fllssigkeit eingenommen.
Die Einnahme sollte bevorzugt zur Nacht erfolgen,
um durch intermittierende Anwendung die Wirk-
samkeit zu erhalten.

Nehmen Sie Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan ohne drztlichen Rat nicht langer
als 3-5 Tage ein. Auch unter arztlicher Verordnung
sollte Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan
nicht Ianger als zwei bis drei Wochen eingenommen
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Hustenstiller-
ratiopharm® Dextromethorphan eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan einnehmen, als Sie sollten,
kannen bei Ihnen folgende Symptome auftreten:
Ubelkeit und Erbrechen, unwillkirliche Muskel-
kontraktionen, Unruhe, Verwirrtheit, Schlafrigkeit,
Bewusstseinsstorungen, unwillklrliche und
schnelle Augenbewegungen, Stérungen der Herz-
funktion (schneller Herzschlag), Koordinations-
stérungen, Psychosen mit visuellen Halluzinationen
und Ubererregbarkeit.

Andere Symptome im Falle einer massiven Uber-
dosierung konnen sein: Koma, schwere Atem-
probleme und Krampfe.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Ihr
Krankenhaus, wenn eines der oben genannten
Symptome bei lhnen auftritt.

Wenn Sie die Einnahme von Hustenstiller-
ratiopharm® Dextromethorphan vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

it
. moglich? E?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- leichte Midigkeit, Schwindelgefthl
- Ubelkeit, Magen-Darm-Beschwerden, Erbrechen

Sehr selten (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):
- Benommenheit, Halluzinationen,
bei Missbrauch Entwicklung einer Abhéngigkeit
- Hautreaktionen wie fixes Arzneimittelexanthem

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan nicht nochmals eingenommen
werden. Informieren Sie Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen (iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Hustenstiller-ratiopharm®

. Dextromethorphan
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf

dem Umkarton und der Blisterpackung nach
Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

Inhalt der Packung und weitere

a5

. Informationen

Was Hustenstiller-ratiopharm®

Dextromethorphan enthélt

- Der Wirkstoff ist Dextromethorphan.
Jede Hartkapsel enthalt 30 mg Dextromethor-
phanhydrobromid 1 H,0, entsprechend 22 mg
Dextromethorphan.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt
Lactose-Monohydrat, Talkum, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Kapselhiille
Gelatine, Gereinigtes Wasser, Indigocarmin,
Titandioxid.

Wie Hustenstiller-ratiopharm®
Dextromethorphan aussieht und Inhalt der
Packung

Kapselhille: hellblaues Unterteil mit dunkelblauer
Kappe, Inhalt: weiBes Pulver.

Hustenstiller-ratiopharm® Dextromethorphan ist in
Packungen mit 10 Hartkapseln erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im
November 2019

Versionscode: Z10
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