Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tussastopp-Losung zum Einnehmen

Wirkstoff: Dextromethorphan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Tussastopp-Losung zum Einnehmen jedoch vorschriftsgemifl angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 3-5 Tagen keine Besserung eintritt,
miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker. Siche Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tussastopp-Losung zum Einnehmen und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Tussastopp-Losung zum Einnehmen beachten?
3. Wie ist Tussastopp-Losung zum Einnehmen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Tussastopp-Losung zum Einnehmen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Tussastopp-Lésung zum Einnehmen UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der in Tussastopp enthaltene Wirkstoff Dextromethorphan hemmt den Hustenreiz durch Hemmung
des Hustenreflexes im Hirnstamm.

Anwendungsgebiete:

Zur Behandlung von Reizhusten und krampfartigem Husten mit verschiedener Ursache, z.B. bei
Erkaltung, grippalen Infekten sowie Raucherhusten.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Tussastopp-Losung zum Einnehmen
BEACHTEN?

Tussastopp darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie Ttlberempfindlich (allergisch) gegen Dextromethorphan oder einen der sonstigen
Bestandteile von Tussastopp sind,

— wenn Sie an einer bzw. mehrerer der folgenden Erkrankungen leiden:
Asthma bronchiale, chronische obstruktive (durch Einengung der Atemwege bedingte)
Atemwegserkrankungen,  Lungenentziindung, = Atmungsstorungen  (Ateminsuffizienz,
Atemdepression)

— wihrend der Stillzeit (siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit*)



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tussastopp ist erforderlich,

— wenn Ihre Leberfunktion eingeschriankt ist

— bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (sogenannte
MAO-Hemmer) (siehe ,,Bei Einnahme von Tussastopp-Losung zum Einnehmen mit anderen
Arzneimitteln®)

Tussastopp ist fir Kinder unter 12 Jahren wegen des hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.

Bei produktivem Husten mit erheblicher Schleimproduktion (Auswurf) ist die hustenhemmende
Behandlung mit Tussastopp nur unter strenger Nutzen-Risiko-Abwéigung mit besonderer Vorsicht
durchzufiihren. Falls solche Beschwerden bei Thnen auftreten, sollten Sie daher unbedingt einen Arzt
aufsuchen.

Chronischer Husten kann eine Frithbeschwerde bei Bronchialasthma sein, daher darf Tussastopp zur
Dampfung dieses Hustens — insbesondere bei Kindern — nicht angewendet werden.

Bei lingerem Gebrauch von Dextromethorphan kénnen sich Gewohnung, geistige und korperliche
Abhingigkeit  entwickeln.  Bei  Patienten, die = zu  Arzneimittelmissbrauch  oder
Medikamentenabhingigkeit neigen, ist daher eine Behandlung mit Tussastopp nur kurzfristig und
unter strengster drztlicher Kontrolle ratsam.

Bei Missbrauch kann es zu Beschwerden einer Uberdosierung kommen (siehe ,,Wenn Sie eine groBere
Menge Tussastopp eingenommen haben, als Sie sollten®).

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Behandlung nicht eintritt,
ist ehestens drztliche Behandlung erforderlich.

Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Tussastopp schwanger werden, kontaktieren Sie bitte Thren
Arzt.

Erste Anzeichen von Nebenwirkungen sind unverziiglich dem Arzt zu melden.

Bei Einnahme von Tussastopp mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um andere nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel mit dédmpfender Wirkung auf das
Zentralnervensystem wie z.B. Barbiturate, Hydroxyzin und Benzodiazepine kann es zu einer
gegenseitigen Wirkungsverstirkung kommen.

Bei Vorbehandlung von Patienten mit bzw. bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten
stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (Antidepressiva vom Typ der MAO-Hemmer oder der SSRI
[Fluoxetin, Paroxetin] kann ein schwerwiegendes, mitunter lebensbedrohliches, Krankheitsbild (so
genanntes Serotonin-Syndrom) mit folgenden Beschwerden auftreten: hohes Fieber, Muskelstarre,
psychische Verinderungen wie Erregungszustinde und Verwirrtheit sowie Verdnderungen von
Atmungs- und Kreislauffunktionen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ein bestimmtes Enzymsystem in der Leber und
damit den Abbau von Dextromethorphan hemmen - insbesondere bestimmte Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstorungen (Amiodaron, Chinidin, Propafenon), bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
psychiatrischer Erkrankungen (Fluoxetin, Paroxetin, Haloperidol, Thioridazin), Cimetidin
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(Arzneimittel mit hemmender Wirkung auf die Magensédurebildung) und Ritonavir (Arzneimittel
gegen HIV-Infektionen/AIDS) - kann es zu einem Anstieg der Konzentration von Dextromethorphan
kommen.

In diesem Zusammenhang wurden Beschwerden einer Uberdosierung beobachtet (siehe ,,Wenn Sie
eine groflere Menge Tussastopp eingenommen haben, als Sie sollten®).

Bei kombinierter Anwendung von Tussastopp-Losung zum Einnehmen mit Sekretolytika
(schleimlosende Hustenmittel) kann aufgrund des eingeschrinkten Hustenreflexes ein geféhrlicher
Sekretstau entstehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Studien und Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf eine fruchtschidigende
Wirkung von Dextromethorphan erkennen lassen.

Hohe Dextromethorphan-Dosen kénnen mdglicherweise - auch wenn sie nur kurze Zeit verabreicht
werden - beim Neugeborenen eine Atemddmpfung verursachen.

Daher soll Tussastopp wihrend der Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-/ Risikoabwigung
durch den Arzt und nur in Ausnahmefillen angewendet werden.

Informieren Sie daher bitte lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben, dass Sie
schwanger sind oder wenn Sie eine Schwangerschaft planen.

Untersuchungen zu einem Ubergang von Dextromethorphan in die Muttermilch liegen nicht vor. Da
eine atemddmpfende Wirkung auf den Sdugling nicht auszuschlieBen ist, darf Tussastopp in der
Stillzeit nicht eingenommen werden.

Informieren Sie daher bitte Ihren Arzt, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Dextromethorphan kann auch bei bestimmungsgeméfen Gebrauch gelegentlich zu Miidigkeit fiihren.
Dadurch kann das Reaktionsvermdgen soweit verdndert werden, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden kann. Dies
gilt in verstirktem MafBe bei gleichzeitigem Alkoholgenuss oder im Zusammenwirken mit
Medikamenten, die ihrerseits das Reaktionsvermogen beeintréchtigen konnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Tussastopp

Bitte nehmen Sie Tussastopp-Losung zum Einnehmen erst nach Riicksprache mit Threm Arzt, wenn
Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt Propylenglycol, welches Stérungen des Zentralnervensystems &dhnlich
denen nach Alkoholeinnahme hervorrufen kann.



3. WIE IST Tussastopp-Losung EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tussastopp immer genau nach der in der Packungsbeilage beschriebenen Anweisung ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zur genauen Dosierung steht ein Messloffel mit Markierungen bei 1,25 ml, 2,5 ml und 5 ml zur
Verfiigung.

Dosierung:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

10 — 15 mg alle 4 bis 6 Stunden (1 —1': Messloffel zu Sml).

Die Tageshdchstdosis betrdgt 60 mg.

Die Einnahme sollte nicht 6fter als 4 mal taglich erfolgen.

Kinder bis 12Jahre:
Fiir diese Patienten ist das Arzneimittel auf Grund der in einer Dosis enthaltenen Wirkstoffmenge
nicht geeignet.

Art der Anwendung

Zur Einnahme der Losung ist der beiliegende Messloffel zu verwenden, indem dieser bis zur
jeweiligen Markierung mit Losung gefiillt wird.

Nach Beniitzung den Messloffel abspiilen.

Bei Selbstbehandlung mit Tussastopp sollte die Einnahme nicht lédnger als 3 - 5 Tage dauern. Auch
unter arztlicher Verordnung sollte die Behandlung mit Tussastopp nicht linger als 2 — 3 Wochen
erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tussastopp zu
stark oder zu schwach ist. Sie diirfen keinesfalls von sich aus die in der Packungsbeilage empfohlene
Dosierung erhéhen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Tussastopp eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Einnahme sehr hoher Dosen, ab 300 mg Dextromethorphan konnen Erregungszustinde,
Schwindelgefiihl, erhdhte Muskelspannung, psychotische Zustinde wie z.B. Wahnvorstellungen,
Bewusstseinsstorungen; Atemdédmpfung, Schlifrigkeit, Blutdruckabfall, erhohte Herzschlagfolge,
Augenzittern (Nystagmus), Pupillenerweiterung, gesteigerte Reflexe, Storung des Bewegungsablaufes
und Verwirrtheit auftreten.

Wenn Sie eine zu grole Menge Tussastopp eingenommen haben oder ein Kind eine zu grofle Menge
Tussastopp eingenommen hat, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Uberdosierung iiber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden. Halten
Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt {iber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Tussastopp vergessen haben
Sie diirfen die Einnahme nicht nachholen, indem Sie die Dosis bei der ndchsten Einnahme verdoppeln.

Nehmen Sie stattdessen einfach die {ibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Tussastopp Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
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Sehr hiufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Hiufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Miidigkeit, Schwindelgefiihl
Sehr selten: Benommenheit, Wahnvorstellungen
bei Missbrauch Entwicklung einer Abhédngigkeit

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts
Haufig: Ubelkeit, Magen- und Darmbeschwerden, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: allergische Hautreaktionen wie fixes Arzneimittelexanthem (durch allergische
Reaktion auf ein Arzneimittel bedingter Hautausschlag)

Aufgrund des Gehaltes an Maltitol-Losung ist eine leicht abfiihrende Wirkung moglich.

Aufgrund des Gehaltes an Propylenglycol kdnnen Storungen des Zentralnervensystems dhnlich denen
nach Alkoholeinnahme auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST Tussastopp-Losung zum Einnehmen AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenem
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach Anbruch ist die Losung 6 Monate haltbar.
Das Arzneimittel darf nicht entsorgt werden im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mallnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.


http://www.basg.gv.at/

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tussastopp enthiilt

- Der Wirkstoff ist Dextromethorphan.

5 ml Losung enthalten 10 mg Dextromethorphanhydrobromid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumbenzoat, wasserfreie Citronenséure, Maltitol-Lésung, Saccharin-Natrium, Propylenglycol,
Erdbeeraroma, Contramarumaroma, gereinigtes Wasser.

Wie Tussastopp aussieht und Inhalt der Packung

Klare Losung mit Erdbeeraroma.

Tussastopp ist in Packungen mit 125, 200 ml erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Albert-Schweitzer-Gasse 3

A-1140 Wien

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0
Fax-Nr.:+43/1/97007-66

e-mail: info(@ratiopharm.at

Hersteller:

Farmasierra Manufacturing S.L, San Sebastian de los Reyes, Spanien
Tel.Nr.: +34 916570659

Fax-Nr.: +34 916539805

Z.Nr.: 1-27312

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2014.


mailto://info@ratiopharm.at

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie einer Uberdosierung

Falls erforderlich, ist intensivmedizinisches Monitoring mit symptombezogener Therapie einzuleiten.
Als spezifisches Antidot kann Naloxon verabreicht werden (Kind: 10 mcg/kg i.v., im., s.c.;
Erwachsener: 0,4 —2 mg i.v., i.m., s.c.).
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