Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ZIRORPHAN 1,5 mg/ml Sirup
{Dextromethorphanhydrobromid}

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittel beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Zirorphan jedoch vorschriftsgemall angewendet werden.

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

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

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

- Wenn sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zirorphan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Zirorphan beachten?
Wie ist Zirorphan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zirorphan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Zirorphan und wofiir wird es angewendet?

Zirorphan enthélt als Wirkstoff Dextromethorphanhydrobromid, einen Hustenstiller, der zur
Behandlung des trockenen Reizhustens (wobei keine Schleimabhustung erfolgt) angewendet wird.
Dieser Sirup ist zuckerfrei und ist dadurch kalorienarm, zahnfreundlich und kann von Diabetikern
(Zuckerkranke) eingenommen werden.

Wenn sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Zirorphan beachten?

Zirorphan darf nicht angewendet werden,
* wenn Sie allergisch gegen Dextromethorphanhydrobromid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben:
o schwere Leberfunktionsstérungen.
o schwere Atemschwierigkeiten (Ateminsuffizienz).
o bei einer Behandlung mit Monoaminooxidase-Hemmern (MAO-Hemmer), die bei

bestimmten Depressionen verschrieben werden.

o bei Asthmahusten.

* von Kindern jiinger als 6 Jahre.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Apotheker, bevor Sie Zirorphan einnehmen.
*  Wenn Sie élter sind.
*  Wenn lhre Leber- und/oder Nierenfunktion eingeschrinkt ist, wird empfohlen, die
Anfangsdosis zu halbieren.
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Wenn Sie unter Asthma oder Atemschwierigkeiten leiden.

Wenn Sie einen produktiven Husten haben (bei dem Schleim abgehustet wird), ist es besser,
keinen Hustenstiller zu verwenden.

Wenn Sie Fieber haben, fragen Sie den Arzt um Rat.

Der Missbrauch von diesem Arzneimittel in hohen Dosierungen kann zu Abhéngigkeit und
psychiatrischen Storungen wie Psychosen, Manie, Halluzinationen, Paranoia, Verwirrtheit,
Gedéachtnisverlust, Konzentrationsverlust, Agitation, Ruhelosigkeit, Reizbarkeit und
epileptischen Anféllen fiihren.

Wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt
,Einnahme von Zirorphan zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine der oben genannten Warnungen auf Sie zutrifft bzw. frither zutraf.

Nicht zutreffend.

Einnahme von Zirorphan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Verwenden Sie Zirorphan nicht gleichzeitig mit Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), die
bei bestimmten Depressionen verschrieben werden (Risiko von Muskelsteitheit, extremes Fieber,
Ubererregbarkeit, Atemstillstand und Verkrampfung des Kehlkopfs).

Vermeiden Sie die gleichzeitige Verabreichung von Zirorphan mit folgenden Arzneimitteln:

Substanzen, die das zentrale Nervensystem unterdriicken (Schmerzmittel abgeleitet von
Morphin, bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen, Arzneimittel gegen Allergien
(sedative H1-Antihistaminika), Arzneimittel mit einer beruhigenden und einschldfernden
Wirkung (Barbiturate), Angsthemmer (Anxiolytika und andere Benzodiazepine), bestimmte
Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Clonidin und verwandte Substanzen), Schlafmittel
(Hypnotika), Arzneimittel verwendet bei psychischen Storungen (Neuroleptika): verstirkte
Unterdriickung des zentralen Nervensystems, insbesondere eine verminderte Atmung bei
einer Kombination mit anderen von Morphin abgeleiteten Substanzen. Die Verminderung der
Aufmerksamkeit kann eine Gefahr fiir die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen darstellen.

Andere von Morphin abgeleiteten Substanzen (Schmerzmittel oder Hustenstiller):
beeintrachtigte Atmung (Verstarkung der unterdriickenden Wirkung von Morphinderivaten)
insbesondere bei dlteren Patienten.

Arzneimittel, die im Korper durch eine bestimmte Substanz (CYP 2D6) umgesetzt werden:
mogliche Wechselwirkung mit Arzneimittel gegen Depressionen (Fluoxetin, Paroxetin,
Sertralin, Fluvoxamin), Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen
(Amiodaron, Chinidin) und Arzneimittel angewendet bei Psychosen (Haloperidol). Es ist
bekannt, dass durch bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (Fluoxetin) der Stoffwechsel
von Dextromethorphan verlangsamt werden kann. Dadurch kénnen folgende Sypmtome
auftreten: mentale Verwirrtheit, Unruhe, gesteigerte Reflexbereitschaft, erhohte
Korpertemperatur, Schwitzen, unwillkiirliche Muskelzuckungen,.... Personen mit einem
langsamen Stoffwechsel haben ein vergrossertes Risiko einer Vergiftung mit
Dextromethorphan, wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
(Fluoxetin) verwenden.
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Einnahme von Zirorphan zusammen mit Alkohol
Wiéhrend der Behandlung ist der Gebrauch von Alkohol abzuraten.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Vermeiden Sie den Gebrauch von Zirorphan wéhrend einer Schwangerschaft oder der Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels an Schlédfrigkeit oder Schwindel leiden, fithren Sie
keine Fahrzeuge und bedienen keine Maschinen. Gleichzeitiger Alkoholkonsum kann diese
Nebenwirkungen verstérken.

Zirorphan enthilt Sorbitol
Bitte nehmen Sie Zirorphan erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

3. Wieist Zirorphan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Der Sirup muss oral eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis betrigt

*  Kinder von 6 bis 12 Jahre: 1 Kaffeeloffel (=5 ml) 4 bis 6-mal tdglich oder ein Nachtischloffel
(=10 ml) 2 bis 3-mal tdglich. Hochstmenge: 4 Dessertloffel (=40 ml) tdglich.

*  Erwachsene und Kinder ab 12 Jahre: 1 Dessertloffel (=10ml ml) 4 bis 6-mal tdglich oder 1
Suppenloffel (=15 ml) 3 bis 4-mal tiglich. Hochstmenge: 8 Dessertloffel (=80 ml) tiglich.

Beenden Sie die Behandlung, sobald der trockene Husten verschwunden ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Zirorphan eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Zirorphan eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt auf mit Threm Arzt,
Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245).

Die ersten Symptome einer Uberdosierung treten vor allem nach der Einnahme von sehr groBen
Mengen auf (ein Mehrfaches der empfohlenen Dosis) sowie bei einer Kombination mit bestimmten
Arzneimitteln gegen Allergien (Antihistaminika) auf. Die Symptome sind: Ubelkeit, Erbrechen,
Aufregung, Verwirrung, Schlifrigkeit, Nesselsucht (Hautausschlag mit Pusteln), verschwommene
Sicht und unkontrollierte Augenbewegungen.

Bei massiven Uberdosierungen kénnen psychische Stérungen, Wahnvorstellungen, Verfolgungswahn,
Krampfanfille, Atemdepression und Koma auftreten. In diesem Fall ist die Aufnahme in ein
Krankenhaus erforderlich.

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

Wenn Sie die Einnahme von Zirorphan abbrechen
Nicht zutreffend.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Einnahme von zu groBen Mengen kénnen Magen-Darm-Storungen, Ubelkeit, Erbrechen,
Schlifrigkeit, Schwindel, unkontrollierte Augenbewegung (bei hoheren Dosen), Pupillenerweiterung,
Gereiztheit, Geistesverwirrung, Verengungen der Luftwege (Bronchospasmen), Hautausschlag,
Juckreiz, Nesselsucht und Schwellung (Angioddem) bedingt durch Uberempfindlichkeit auftreten.
Bei Missbrauch koénnen Abhingigkeit und Entzugserscheinungen 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 iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION I

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afimps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

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

5. Wie ist Zirorphan aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
In der Originalpackung aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Exp.*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zirorphan enthilt

- Der Wirkstoff ist Dextromethorphanhydrobromid (1,5 mg pro ml).

- Die sonstigen Bestandteile sind Sorbitol-L&sung — Natriumsaccharin — Himbeeraroma
-Natriumbenzoat — Zitronensdure und gereinigtes Wasser (sieche Abschnitt 2 ,,Zirorphan enthdlt
Sorbitol ).

Wie Zirorphan aussieht und Inhalt der Packung
Flasche mit 150 ml Sirup
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http://www.fagg-afmps.be/
mailto:patientinfo@fagg-afmps.be

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
I.D.PHAR bvba

Atomveldstraat 8 bus 2

B-9450 Haaltert

Belgien

Hersteller:
Sanico, Industriezone 4, Veedijk 59, B-2300 Turnhout, Belgien

Verkaufseinschrinkung
Freie Abgabe

Zulassungsnummer
BE 329131

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2015.
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