Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Resilar 3 mg/ml oraaliliuos

dekstrometorfaanihydrobromidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lifiikkeen ottamisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.
Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on méadrénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéénny ladkérin puoleen, ellei olosi parane kahden viikon jélkeen tai se huononee.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Resilar on ja mihin sitd kdytetdin

Mit4 sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Resilar-valmistetta
Miten Resilar-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Resilar-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Resilar on ja mihin siti kiyte tiiin

Resilar-valmisteen sisdltdma dekstrometorfaani vaikuttaa aivoissa sijaitsevan yskdnkeskuksen toimintaa
hillitsevisti, jolloin yskdnérsytys lievittyy.

Resilar-valmistetta kdytetddn aikuisten ja lasten (yli 2-vuotiaiden) drsytysyskén oireiden hoitoon.
Al jatka Hikitystd yli kahden vikkon ajan, vaan kdinny Eikirin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi.

Tamai ladke saattaa aiheuttaa riippuvuutta. Hoidon on siksi oltava lyhytkestoista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Resilar-valmiste tta
Al ota Resilar-valmiste tta

- jos olet allerginen dekstrometorfaanille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on synnynniinen fruktoosi-intoleranssi

- jos kaytit tai olet kdyttinyt kahden edellisen viikon aikana monoamiinioksidaasin (MAOQO) estijid
(esim. linetsolidi, moklobemidi, selegiliini).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Resilar-valmistetta
- jos sairastat vaikeaa maksan vajaatoimintaa tai vaikeaa hengitysvajausta



- jos kédytit tiettyjd masennus- tai psykoosilddkkeitd, Resilar voi aiheuttaa yhteisvaikutuksen nédiden
ladkkeiden kanssa, ja sinulle voi tulla psyykkisen tilan muutoksia (esim. kithtymys, hallusinaatiot,
tajuttomuus) ja muita vaikutuksia, kuten kehon lampdtilan nousu yli 38 °C:een, kohonnut sydamen
syke, epdvakaa verenpaine ja ylivilkkaat refleksit, lihasjaykkyys, koordinaation puute ja/tai
ruoansulatuskanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli) (ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Resilar”).

Ali kilytd Resilar-valmistetta krooniseen jatkuvaan (esim. astmaattiseen) yskin tai yskiiin, johon
liittyy runsas limaneritys, vaan neuvottele ldékérin kanssa.

Lapset ja nuoret

Resilar-valmisteen antamisesta allergiataipumusta omaavalle lapselle pitdisi neuvotella lddkérin kanssa,
silld dekstrometorfaani saattaa joissakin harvoissa tapauksissa pahentaa allergiaa.

Muut lidsikevalmisteet ja Resilar

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Resilar-valmisteen ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lidkkeiden
samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se
voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdytt6d voidaan harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari madrdd sinulle Resilar-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lddkkeiden kanssa, annosta
ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laédkérille kaikista kayttamistési rauhoittavista ladkkeistd, ja noudata huolellisesti ladkarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille yllikuvatuista rauhoittavien
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kéyttoon littyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteys ldékériin, jos
sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Joidenkin ladkkeiden tai Resilar-valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kéytét

ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia ladkkeitd ovat esim.:

- tietyt sydénliddkkeet (kinidiini, amiodaroni, flekainidi, propafenoni)

- tioridatsiini (psykoosilddke)

- terbinafiini (sienilidke)

- linetsolidi (antibiootti)

- bupropioni (lddke tupakoinnin lopettamiseen ja masennukseen)

- metadoni (kipuliddke)

- sinakalseetti (lisdkilpirauhasen hairididen hoitoon)

- selegiliini, memantiini (Alzheimerin taudin hoitoon)

- masennuslidkkeet esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini, seké tietyt opioidit (esim. buprenorfiini).

Nailld ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Resilar-valmisteen kanssa, ja sinulle voi ilmaantua
seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myds silménliikkeité kontrolloivissa
lihaksissa), kithtymys, aistiharhat, kooma, liikkahikoilu, vapina, heijasteiden kithtyminen, lisdéntynyt
lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinlimpd. Ota yhteyttd [ddkériin, jos sinulle kehittyy tillaisia
oireita.

Resilar alkoholin kanssa



Viltd alkoholin kiyttod, koska vaikutukset keskushermostoon voivat voimistua.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Resilar-valmisteen tilapdinen kéytto raskauden tai imetyksen aikana on sallittua pahan yskénkohtauksen
hillitsemiseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Normaaliannoksilla Resilar-valmisteen ei tiedetd heikentévén ajokykya tai koneiden kéyttokykyé.

Resilar sisaltai sorbitolia, fruktoosia, sakkaroosia, etanolia ja natriumbe nts oaattia

Tama ladke sisdltdd sorbitolia 500 mg/ml (1 250-5 000 mg/annos) ja fruktoosia 137 mg/ml (343—

1 370 mg/annos). Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen (ks. kohta 4).
Sorbitoli on fruktoosin lahde. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-
intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ldékarillesi ennen
tdmén lddkevalmisteen kdyttod (sinulle tai lapsellesi).

Tama ladke sisdltdd sakkaroosia 1 mg/ml (2,5-10 mg/annos). Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltdd 6,3 tilavuus-% etanolia (alkoholia), eli alkoholimdarad 10 mlssa tita
ladkevalmistetta vastaa noin 13 mlaa olutta tai 5 mlaa viinid. Alkoholimédara 2,5 ml:ssa tati
ladkevalmistetta vastaa noin 4 mlaa olutta ja 2 mlaa viinid. Tamén lAdkevalmisteen sisaltAmalld
alkoholimééralld ei todenndkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai nuoriin, eivitkd vaikutukset lapsiin
todenndkoisesti ole havaittavia. Pienilld lapsilla saattaa esiintyé joitain vaikutuksia, kuten uneliaisuutta.

Tédmén ladkevalmisteen siséltima alkoholi saattaa muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytdt muita ladkkeitd. Jos olet raskaana tai
imetdt, keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén ladkkeen kéyttod. Jos olet
riippuvainen alkoholista, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén lidkkeen
kayttod.

Tama lddkevalmiste sisdltid 1,5 mg/ml natriumbentsoaattia.

Muut apuaineet
Tama lddkevalmiste sisdltdd natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) 4,9-5,2 mg/ml. 2,5 mln annos

sisdltdd 12,2—13,0 mg natriumia eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”. 10 mln annos siséltda 49—
52 mg natriumia. TAmi vastaa 3 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Resilar-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lAdkéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on 10 ml 3-4 kertaa vuorokaudessa. Maksimivuorokausiannos on 40 ml



Kaytto lapsille ja nuorille

Annos Maksimivuorokausiannos
Lapset 2-5 v 2,5 ml 3—4 kertaa vuorokaudessa 10 ml
Lapset 6-11v 5 ml 3—4 kertaa vuorokaudessa 20 ml
Lapset 12-14 v | 7,5 ml 3-4 kertaa vuorokaudessa 30 ml

Alle 2-vuotiaat: vain lddkédrin ohjeen mukaan.
Ladkari on voinut madratd lidkkeen annostusohjeeksi muun ohjeen kuin tdssd mainitun.

Lapsilla saattaa esiintyd yliannostuksen yhteydessé vakavia haittavaikutuksia, muun muassa
neurologisia hiirioitd. Ladkkeen antajat eivét saa ylittdd suositeltua annosta.

Jos otat enemmiin Resilar-valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos otat enemmén Resilar-valmistetta kuin sinun pitéisi, sinulle voi tulla seuraavia oireita: pahoinvointi ja
oksentelu, tahattomat lihaskouristukset, kithtymys, sekavuus, uneliaisuus, tajunnan hiriét, tahattomat ja
nopeat siménlikkeet, sydimen toimintahéiridt (nopea sydimensyke), koordinaatiohdiriét, psykoosi johon
liittyy ndkoharhoja seka ylikithottuminen.

Erittdin suuren yliannostuksen yhteydessd muita oireita voivat olla tajuttomuus, vakavat
hengitysongelmat ja kouristukset.

Ota heti yhteyttd lddkériin tai sairaalaan, jos saat mitd tahansa edelld mainituista oireista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Dekstrometorfaanin aiheuttamat haittavaikutukset ovat olleet lievii.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100.:sta):
- kithtymys, sekavuus, huimaus

- syddmen nopealyontisyys

- ummetus, pahoinvointi

- punastuminen, ihottuma

- vasymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- yliherkkyysreaktiot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- ripuli. Makeutusaineena kéytetty sorbitoli saattaa aiheuttaa herkkdvatsaisille ripulia.




Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Resilar-valmisteen siilyttiminen
Sailytd huoneenldimmaossa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kidytd titd ldkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Resilar sis:ltidi

- Vaikuttava aine on dekstrometorfaanihydrobromidi. Yksi millilitra liuosta sisdltdd 3,0 mg
dekstrometorfaanihydrobromidia.

- Muut aineet ovat natriumbentsoaatti (E211), fruktoosi 70 %, nesteméinen (kiteytyméton) sorbitoli

(E420), etanoli 96 %, glyseroli 85 %, natriumsitraatti, anis-luumuesanssi, poltettu sokeri,
kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Resilar on kirkas, ruskea liuos.

Pakkauskoot: 150 ml ja 200 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma


http://www.fimea.fi/

Volttikatu 8
70700 Kuopio

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.4.2022



Bipacksedeln: Information till anviindaren
Resilar 3 mg/ml oral 16sning

dextrometorfanhydrobromid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran ldkare
eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter tva veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

NS

1.

Vad Resilar dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Resilar

Hur du tar Resilar

Eventuella biverkningar

Hur Resilar ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Resilar ar och vad det anvinds for

Dextrometorfan som ingér i Resilar &r ett imne som dimpar hostreflexen genom paverkan pa
hostcentrum i hjarnan.

Resilar anvénds for behandling av symtom pa rethosta hos vuxna och barn (6ver 2 ar).

Fortsétt inte med medicieringen dver tva veckors tid utan kontakta likare om du inte mér béttre.

Detta likemedel kan leda till beroende. Behandlingen bor dirfor vara kortvarig.

2.

Vad du beho6ver veta innan du tar Resilar

Ta inte Resilar

om du &r allergisk mot dextrometorfan eller ndgot annat innehallsdimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har medfodd fruktosintolerans

om du anvinder eller har anvint monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare, t.ex. linezolid,
moklobemid, selegilin) under de senaste 2 veckorna.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Resilar

om du lider av svar leversvikt eller svar andningssvikt



om du tar likemedel sdsom vissa antidepressiva eller antipsykotiska likemedel, kan Resilar interagera
med dessa likemedel och du kan uppleva fordndringar i psykiskt tillstand (t.ex. upprordhet,
hallucinationer, koma) och andra effekter sdsom kroppstemperatur dver 38 °C, 6kning av hjartfrekvens,
nstabilt blodtryck och dverdrivna reflexer, muskelstelhet, brist p4 samordning av rorelser, och/eller
symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krikningar, diarré) (se ”Andra likemedel och
Resilar”).

Anvind inte Resilar mot kronisk kontinuerlig (t.ex. astmatisk) hosta eller hosta som ar forknippad med
riklig slemsekretion, utan radgér med ldkare.

Barn och ungdomar

Diskutera med ldkare innan du ger Resilar at barn som latt utvecklar allergi, eftersom dextrometorfan
kan i vissa séllsynta fall forvarra allergi.

Andra likemedel och Resilar

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Samtidig anvandning av Resilar och sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner och liknande likemedel
oOkar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara
livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvéindning endast 6vervidgas nér andra
behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om ldkaren forskriver Resilar samtidigt med sedativa, bor dosen och behandlingstiden begrénsas.

Beritta for likaren om du tar sedativa likemedel och folj noga likarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vénner eller anhdriga om riskerna som dr beskrivna ovan. Kontakta likare
om du far dessa symtom.

Effekten av vissa likemedel eller av Resilar kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de anvinds
samtidigt. Till dessa likemedel hor:
- vissa hjirtmediciner (kinidin, amiodaron, flekainid, propafenon)
tioridazin (likemedel mot psykos)
terbinafin (svampmedicin)
linezolid (antibiotikum)
bupropion (medel mot rékavvanjning och depression)
metadon (smaértstillande medicin)
cinacalcet (anvdnds vid behandling av biskoldkortelstorningar)
selegilin, memantin (mediciner mot Alzheimers sjukdom).
antidepressiva likemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin och
vissa opioider (t.ex. buprenorfin)
Dessa likemedel kan paverka eller paverkas av Resilar och du kan fa symtom som oftivilliga
rytmiska muskelryckningar, 4ven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstérkta reflexer, spinda muskler och
kroppstemperatur dver 38 °C. Kontakta likaren om du far sddana symtom.

Resilar med alkohol
Undvik anvéndning av alkohol, eftersom effekterna pa det centrala nervsystemet kan forstérkas.

Graviditet och amning



Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Resilar kan anvéndas tillfalligt under graviditet och amning for att dimpa svara hostanfall.
Korformaga och anvéindning av maskiner

Man kénner inte till att Resilar vid normal dosering skulle férsdmra formagan att framfora fordon eller
att hantera maskiner.

Resilar innehaller sorbitol, fruktos, sackaros, etanol och natriumbensoat

Detta likemedel mnehaller sorbitol 500 mg/ml (1 2505 000 mg/dos) och fruktos 137 mg/ml (343—

1 370 mg/dos). Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt (se avsnitt 4).
Sorbitol dr en kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditdr fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig sjukdom som gor att man
inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvénder detta likemedel.

Detta likemedel innehaller sackaros 1 mg/ml (2,5-10 mg/dos). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller 6,3 vol% etanol (alkohol) d.v.s. mdngden i 10 ml av detta likemedel
motsvarar ca. 13 ml 6l eller 5 ml vin. Méngden i 2,5 ml av detta likemedel motsvarar ca. 4 ml 6l eller
2 ml vin. Méngden alkohol i detta likemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och
dess effekt hos barn ér troligtvis inte mérkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. sémnighet.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvénder andra likemedel. Om du &r gravid eller ammar, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Om du ar eller har varit beroende av alkohol
radfriga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Detta likemedel innehéller 1,5 mg/ml natriumbensoat.

Ovriga innehallsimnen

Detta likemedel innehéller natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) 4,9—5,2 mg/ml. En dos pa
2,5 ml innehaller 12,2—13,0 mg natrium, d.v.s. ar nist intill "natriumfritt”. En dos pa 10 ml innehaller
49-52 mg natrium. Detta motsvarar 3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Resilar

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos for vuxna dr 10 ml 3-4 ganger per dygn. Maximal dygnsdos dr 40 ml.

Anvindning for barn och ungdomar

Dos Maximal dygnsdos
Barn 2-5 ar 2,5 ml 3-4 ganger per dygn 10 ml
Barn 6-11 ar 5 ml 3-4 ganger per dygn 20 ml
Barn 12-14 ar | 7,5 ml 3-4 ganger per dygn 30 ml




For barn under 2 ar endast enligt lakarordination.
Likaren kan ha ordinerat en dosering av likemedlet som avviker fran den ovanndmnda.

Allvarliga biverkningar kan férekomma hos barn vid fall av 6verdosering, inklusive stdrningar i
nervsystemet. Vardgivare ska inte 6verskrida den rekommenderade dosen.

Om du har tagit for stor méngd av Resilar

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning,

Om du tar for stor midngd av Resilar, kan du uppleva foljande symptom: illamaende ock krékningar,
ofrivilliga muskelsammandragningar, upprordhet, forvirring, dasighet, storningar i medvetande, ofrivilliga
och snabba Ggonrorelser, problem med hjartat (snabba hjartslag), koordinationsstérningar, psykos med
visuella hallucinationer och hyperexcitabilitet (dverdriven reaktion pa stimulans).

Andra symptom vid massiv dverdosering kan vara: koma, allvarliga andningsproblem, samt kramper.
Kontakta omedelbart likare eller sjukhus om du upplever nagot av de ovanndmnda symptomen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Biverkningarna fororsakade av dextrometorfan har varit lindriga.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
upphetsning, virrighet, yrsel
snabb hjértfrekvens
forstoppning, illamaende
blodvallingar, hudutslag
trétthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
overkénslighetsreaktioner.

Har rapporterats (forekommer hor ett okdnt antal anvindare):
diarré. Sétningsmedlet sorbitol kan ge diarré hos personer som har svag mage.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webplats: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/
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5. Hur Resilar ska forvaras
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet ar den sista dagen
1angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte Iingre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér dextrometorfanhydrobromid. En milliliter av detta likemedel innehéller
3,0 mg dextrometorfanhydrobromid.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumbensoat (E211), fruktos 70 %, flytande (icke-kristelliserande)
sorbitol (E420), etanol 96 %, glycerol 85 %, natriumcitrat, anis-plommon-essens, sockerkulor,
saltsyra, natriumhydroxid och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Resilar ér en klar, brun 16sning,

Forpackningsstorlekar: 150 ml och 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 12.4.2022



