Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Rometor ratiopharm 2 mg/ml oraaliliuos
dekstrometorfaanihydrobromidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimiin lilikkeen kiyttimisen, silld se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kaytd tatd ldadkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 14dkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitéd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kédnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane kahden viikon jilkeen tai se huononee.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Rometor ratiopharm on ja mihin sité kéytetiédn

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Rometor ratiopharmia
3. Miten Rometor ratiopharmia kiytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Rometor ratiopharmin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Rometor ratiopharm on ja mihin sitii kdytetiin
Rometor ratiopharm on yskanérsytysté hillitseva ladke.

Yskéanrefleksin tarkoituksena on saada hengitysteissd aikaan voimakas ulospdin suuntautuva ilmavirtaus,
jonka avulla hengitysteistd poistuu limaa, vierasesineitd (esim. pdlyhiukkasia) ja muita drsyttdvid aineita,
joten yskénrefleksi on térked osa elimiston puolustusjirjestelmas.

Tavallinen, flunssaan liittyvé yskd on yleensd ensin kuivaa ja hakkaavaa. Kuiva, drsyttdvd yska hiiritsee
usein ydunta ja aiheuttaa ruumiillista ja henkisté rasitusta yskijélle. Talloin yskénérsytyksen hillitseminen on
tarkoituksenmukaista. Rometor ratiopharm vaikuttaa keskushermoston kautta suoraan ydinjatkoksen
yskankeskukseen hilliten yskén &rsytystd ja sitd kdytetddn aikuisten ja yli 2-vuotiaiden lasten yskén
oireenmukaiseen hoitoon.

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

Kéadnny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kahden viikon
jélkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rometor ratiopharmia

Ali kiiytd Rometor ratiopharmia, jos:

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

- kaytat tai olet kahden edellisen viikon aikana kéyttdnyt monoamiinioksidaasin (MAQ)-estdjid kuten
moklobemidid (masennusliéke) tai selegiliinid (Parkinsonin taudin 14éke), silld Rometor ratiopharmin
samanaikainen kéyttd voi johtaa vaarallisiin yhteisvaikutuksiin (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja
Rometor ratiopharm)

- kaytat fluoksetiinia tai paroksetiinia (masennuslddkkeitd), kinidiinid, amiodaronia tai propafenonia
(sydénladkkeitd), terbinafiinia (sienilddke), tioridatsiinia tai haloperidolia (psykoosildédkkeitd),
simetidiinid (mahahapon eritystd vdhentdva lddke), ritonaviiria (immuunikatoldédke) tai sibutramiinia



(laihdutuslddke) sisdltdvia ladkevalmisteita, ellei lddkdri ole nimenomaan niin madrdannyt, silld
samanaikainen Rometor ratiopharmin kéyttd voi johtaa vaarallisiin yhteisvaikutuksiin (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Rometor ratiopharm)

- sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- sinulla on keuhkoastma tai vaikea hengitysvajaus.

Varoitukset ja varotoimet
Ladke on tarkoitettu oireenmukaiseen hoitoon. Yskén hoidon tulee kohdistua ensisijaisesti sitd aiheuttaviin

tarkoituksenmukaista astmaattisessa yskéassé eika silloin, kun yskéén liittyy erittdin voimakas liman eritys.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Rometor ratiopharm -valmistetta:

- Jos kéytit tiettyjd masennus- tai psykoosilddkkeitd, Rometor ratiopharm voi aiheuttaa
yhteisvaikutuksen néiden lddkkeiden kanssa, ja sinulle voi tulla psyykkisen tilan muutoksia (esim.
kithtymys, hallusinaatiot, tajuttomuus) ja muita vaikutuksia, kuten kehon lampdtilan nousu yli 38
°C:een, kohonnut syddmen syke, epdvakaa verenpaine ja ylivilkkaat refleksit, lihasjaykkyys,
koordinaation puute ja/tai ruoansulatuskanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

Lapset ja nuoret
Rometor ratiopharmin sisdltdméd vaikuttava aine, dekstrometorfaani, voi joissakin tapauksissa lisatd
histamiinin vapautumista, ja pahentaa siten allergisia oireita. Varovaisuutta tulisi noudattaa hoidettaessa
atooppisia lapsia.

Muut ldsikevalmisteet ja Rometor ratiopharm

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttda

muita ladkkeitd. Erityisen tdrkedd on kertoa lddkérille, jos sinulle on méadrdtty tai Rometor ratiopharm -

hoidon aikana méérataan:

- monoamiinioksidaasin (MAQO) estdjien ryhmédan kuuluvia lddkkeitd kuten selegiliinid tai
moklobemidid, silldi Rometor ratiopharmia ei tule kéyttdd samanaikaisesti ndiden ladkkeiden kanssa
eikd 14 péivén sisdlldi MAO-estdjdhoidon pédttymisestd. Edelld mainittujen ladkkeiden ja Rometor
ratiopharmin samanaikainen kéyttd voi johtaa ns. serotoniinioireyhtyméén, joka on pahimmillaan
hengenvaarallinen tila.

- fluoksetiinia, paroksetiinia, kinidiinid, amiodaronia, propafenonia, terbinafiinia, tioridatsiinia,
haloperidolia, simetidiinid tai ritonaviiria, silli edelld mainittujen lddkkeiden vaikutuksesta
dekstrometorfaanin pitoisuus voi nousta vaarallisen korkeaksi

- sibutramiinia, silld samanaikainen kayttd voi johtaa ns. serotoniinioireyhtyméaan

- rauhoittavia ladkkeitd, kuten Dbentsodiatsepiineja tai vastaavanlaisia lddkkeitd, silldi nédiden
samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja
yhteiskéyttd voi olla henked uhkaava. Sen vuoksi samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivdt ole mahdollisia. Jos lddkdri madrdd Rometor ratiopharm -valmistetta
samanaikaisesti rauhoittavien lddkkeiden kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on
rajoitettava. Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista 1ddkkeistd ja noudata huolellisesti
ladkariltd saamiasi annossuosituksia. Voi olla hyddyllistdi kertoa ldheisillesi ylldkuvatuista
rauhoittavien lddkkeiden kanssa samanaikaiseen kdyttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava
yhteys ladkériin, jos sinulla ilmaantuu téllaisia oireita.

Rometor ratiopharmin ja limaa irrottavien yskénlédékkeiden samanaikainen kéytt saattaa johtaa vaaralliseen
eritteiden kertymiseen vaimennetun yskénrefleksin vuoksi.

Rometor ratiopharm ruoan, juoman ja alkoholin kanssa

Rometor ratiopharmia voidaan ottaa joko tyhjédén mahaan tai ruokailun yhteydessa.

Rometor ratiopharmin ja  alkoholin  samanaikainen kdyttd saattaa voimistaa molempien
keskushermostovaikutuksia.



Raskaus ja imetys
Rometor ratiopharmia voi kdyttda raskauden ja imetyksen aikana tilapdisesti ohjeen mukaan voimakkaiden
yskénkohtausten hillitsemiseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rometor ratiopharm ei ohjeenmukaisilla annoksilla yleensé vaikuta kykyyn selviytyé liikenteessi tai kykyyn
kayttad tarkkuutta vaativia laitteita, mutta yksildlliset erot ovat mahdollisia. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,
jos olet epdvarma.

Rometor ratiopharm siséiltdi maltitolia ja propyleeniglykolia

Valmiste siséltdd maltitolia. Jos lddkdri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkdrin kanssa ennen tdmin lddkevalmisteen ottamista. Maltitoli voi olla lievisti laksatiivinen.
Energiasisilto 2,3 kcal/g maltitolia.

Rometor ratiopharm siséltdd myos 388,5 mg propyleeniglykolia per aikuisen annos, joka vastaa 25,9 mg/ml.
Propyleeniglykolimaérd per 6—12-vuotiaan annos on 194,2 mg ja propyleeniglykolin méard per 2—6-vuotiaan
annos on 97,1 mg.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per aikuisten enimmaéisvuorokausiannos, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Rometor ratiopharmia kiytetéiin

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on 15 ml 3-4 kertaa vuorokaudessa.
Kaytto lapsille ja nuorille:
- 6-12-vuotiaat: 7,5 ml tarvittaessa 3-4 kertaa vuorokaudessa
- 2-6-vuotiaat: 3,75 ml tarvittaessa 3-4 kertaa vuorokaudessa
- alle 2-vuotiaat: vain ldékérin ohjeen mukaan.
Ladkari voi madratd myos yksilollisen, ylldmainitusta poikkeavan annostelun.

Ota yhteyttd 14édkériin, mikdli oireet eivét helpotu 1-2 viikossa, yskéd jatkuu yli kaksi viikkoa tai palaa
toistuvasti. Hakeudu ladkérin hoitoon, mikéli sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengitykseen liittyvid
rintakipuja tai, jos yskddn liittyy muita oireita kuten esim. happamia royhtdisyjd ja nérdstystd, painon
alenemista, verisié tai mark&isié yskoksid.

Jos otat enemméin Rometor ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmin Rometor ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitéisi, sinulle voi tulla seuraavia oireita:
pahoinvointi ja oksentelu, tahattomat lihaskouristukset, kiithtymys, sekavuus, uneliaisuus, tajunnan héiriot,
tahattomat ja nopeat silminliikkeet, syddmen toimintahdiriét (nopea syddmensyke), koordinaatiohdiriot;
psykoosi, johon liittyy ndkoharhoja seka ylikiithottuminen.

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

Ota heti yhteytta ladkariin tai sairaalaan, jos saat mitd tahansa edelld mainituista oireista.

Lapsilla saattaa esiintyd yliannostuksen yhteydessd vakavia haittavaikutuksia, muun muassa neurologisia
héirioitd. Ladkkeen antajat eivit saa ylittdd suositeltua annosta.



Jos olet ottanut liilan suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Rometor ratiopharmia
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdman lddkkeen kaytostd, kdanny ldadkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ld4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat 1-10 kayttajalla sadasta):
- uupumus
- oksentelu.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat 1-10 kayttdjalla 10000:std):
- heitehuimaus
- vatsavaivat, pahoinvointi.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit harvemmalla kuin yhdelld kayttajalla 10000:sté):
- uneliaisuus
- hallusinaatiot, vadrinkdyton aiheuttama riippuvuus
- ihoreaktiot kuten lddkkeen aiheuttama ns. toistopunoittuma.

Yleisyydeltddn tuntemattomat haittavaikutukset:
- sekavuus
- sydédmen nopealyontisyys
- punastuminen
- ummetus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Rometor ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Ali kiytd tdtd lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kédyttdiméattomien ladkkeiden
havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rometor ratiopharm siséiltai

Vaikuttava aine on dekstrometorfaanihydrobromidi, jota on 2 mg yhdessé millilitrassa liuosta.

Muut aineet ovat natriumbentsoaatti (E211), vedeton sitruunahappo (E330), sakkariininatrium, nesteméinen
maltitoli (E965), propyleeniglykoli, mansikka-aromi, Contramarum-aromi ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, mansikanmakuinen ja —tuoksuinen liuos.

Pakkauskoot: 125 ml, 200 ml, 300 ml. Pakkauksessa on mukana 5 ml:n mittalusikka, jossa on annosasteikko
1,25 ml:n, 2,5 ml:n ja 5 ml:n kohdalla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistajat

Farmasierra Manufacturing, S.L., Carretera de Irun Km 26.200, 28709 San Sebastian de los Reyes, Madrid,
Espanja

Edefarm, S.L., Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, Villamarchante, 46191 Valencia, Espanja
Farmalider, S.A., C/ Aragoneses, 2, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja

Lisidtietoja téisté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy,

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020-180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.9.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Rometor ratiopharm 2 mg/ml oral losning
dextrometorfanhydrobromid

Léis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdéver mer information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med ldkare om du inte méar béttre eller om du mér sémre efter tva veckor.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Rometor ratiopharm &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Rometor ratiopharm
3. Hur du anvénder Rometor ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rometor ratiopharm ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Rometor ratiopharm ér och vad det anvéands for
Rometor ratiopharm &r ett 1dkemedel som lindrar hostretning.

Syftet med hostreflexen &r att orsaka en kraftig utdtriktad luftstromning i luftvdgarna som gor att luft,
frimmande foremal (som t.ex. dammkorn) och andra irriterande &mnen avldgsnas frén luftvdgarna.
Hostreflexen ar alltsa en viktig del av kroppens forsvarssystem.

En vanlig hosta i samband med forkylning é&r i regel forst torr och hackande. En torr, irriterande hosta stor
ofta nattsomnen och orsakar savil kroppslig som mental belastning. I dessa fall dr det &ndamaélsenligt att
lindra hostretningen. Rometor ratiopharms effekt formedlas via det centrala nervsystemet direkt till
hostcentrumet (i den forléingda mérgen) pa ett sétt som gor att hostretningen dédmpas. Rometor ratiopharm
anvénds for symtomatisk behandling av hosta hos vuxna och barn 6ver 2 ar.

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

Du maste tala med liakare om du inte mér béttre eller om du mér samre efter tva veckor.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Rometor ratiopharm

Anvind inte Rometor ratiopharm om du:

- é&r allergisk mot dextrometorfan eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- anvidnder monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) sdsom moklobemid (mot depression) eller
selegilin (for behandling av Parkinsons sjukdom) eller har anvént sddana ldkemedel under de tva senaste
veckorna, eftersom en samtidig anvindning av Rometor ratiopharm kan leda till farliga samverkningar
(se avsnitt Andra lakemedel och Rometor ratiopharm)

- anvéinder ldkemedel som innehaller fluoxetin eller paroxetin (antidepressiva medel), kinidin, amiodaron
eller propafenon (hjértmediciner), terbinafin (svampdddande medel), tioridazin eller haloperidol
(antipsykotika), cimetidin (som forhindrar utséndring av magsyra), ritonavir (fér behandling av



immunbrist) eller sibutramin (bantningsmedel), om ldkaren inte speciellt har ordinerat detta, eftersom en
samtidig anvidndning av Rometor ratiopharm kan leda till farliga samverkningar (se avsnitt Andra
lakemedel och Rometor ratiopharm)

- din leverfunktion ar allvarligt nedsatt

- har astma eller svéar andningssvikt.

Varningar och forsiktighet

Detta ldkemedel ar avsett for symtomatisk behandling. Behandlingen av hostan ska i forsta hand riktas mot
faktorerna som orsakar den och sjukdomen bakom hostan ska behandlas pd korrekt sétt. Det ar inte
dndamalsenligt att ddmpa hostreflexen vid astmatisk hosta eller nir hostan ar forknippad med en mycket
kraftig slemutsondring.

Tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar Rometor ratiopharm:

- Om du tar ladkemedel sdsom vissa antidepressiva eller antipsykotiska likemedel, kan Rometor ratiopharm
interagera med dessa ldkemedel och du kan uppleva fordndringar i psykiskt tillstand (t.ex. upprordhet,
hallucinationer, koma) och andra effekter sasom kroppstemperatur éver 38 °C, dokning av hjartfrekvens,
instabilt blodtryck och &verdrivna reflexer, muskelstelhet, brist pa samordning av rorelser, och/eller
symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré).

Barn och ungdomar

Den aktiva substansen i Rometor ratiopharm, d.v.s. dextrometorfan, kan i vissa fall 6ka utsondringen av
histamin och pa sa sitt forvirra eventuella allergiska symtom. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av
atopiska barn.

Andra likemedel och Rometor ratiopharm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har anvént eller kan tidnkas ta andra ldkemedel.

Det ar speciellt viktigt att du talar om {or 1&karen om du ordinerats foljande likemedel eller om du ordineras

dessa medan behandlingen med Rometor ratiopharm pagar:

- monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) som t.ex. selegilin eller moklobemid, eftersom Rometor
ratiopharm inte ska anvéndas samtidigt med denna typ av likemedel eller inom 14 dagar efter avslutad
behandling med MAO-hdmmare. Ett samtidigt bruk av dessa likemedel och Rometor ratiopharm kan
leda till ett s.k. serotonergt syndrom, vilket i vérsta fall kan utvecklas till ett livshotande tillstand.

- fluoxetin, paroxetin, kinidin, amiodaron, propafenon, terbinafin, tioridazin, haloperidol, cimetidin eller
ritonavir, eftersom dessa ldkemedel kan hoja halten av dextrometorfan i kroppen till farligt hoga nivaer.

- sibutramin, eftersom ett samtidigt bruk kan leda till s.k. serotonergt syndrom.

- sedativa ldkemedel (lugnande medel), sisom bensodiazepiner och liknande ldkemedel, eftersom ett
samtidigt bruk okar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, vilket
kan vara livshotande. P4 grund av detta bor samtidig anvéndning endast Overvdgas ndr andra
behandlingsalternativ inte dr mojliga. Om ldkaren forskriver Rometor ratiopharm samtidigt med sedativa
lakemedel, bor dosen och behandlingstiden begrinsas. Berétta for ldkaren om du tar sedativa likemedel,
och f6lj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera véanner eller anhdriga om
ovannamnda risker. Kontakta ldkare om du far dessa symtom.

Ett samtidigt bruk av Rometor ratiopharm och slemlosande hostmediciner kan leda till en farlig anhopning
av slem pa grund av den ddmpade hostreflexen.

Rometor ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Rometor ratiopharm kan tas pa fastande mage eller i samband med en maltid.

Ett samtidigt bruk av Rometor ratiopharm och alkohol kan 6ka bigge dessa &mnens inverkan pa det centrala
nervsystemet.

Graviditet och amning
Rometor ratiopharm kan tillfalligtvis anvdndas under graviditet och amning i enlighet med normala
anvisningar for ddmpande av svéra hostanfall.



Korformaga och anvindning av maskiner

Rometor ratiopharm paverkar i regel inte korféormagan eller anvéandningen av precisionskravande maskiner
vid bruk av rekommenderade doser, men individuella skillnader och reaktioner dr mdjliga. Du dr sjélv
ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kréver skérpt
uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r anvdndning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lékare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rometor ratiopharm innehéller maltitol, propylenglykol och natrium
Detta ldkemedel innehaller maltitol. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin. Maltitol kan ha en milt laxerande effekt. Kalorivérde 2,3 kcal/g maltitol.

Rometor ratiopharm innehéller ocksa 388,5 mg propylenglykol per dos till vuxna, motsvarande 25,9 mg/ml.
Maingden propylenglykol per dos till barn i aldern 612 ar dr 194,2 mg, och mangden propylenglykol per dos
till barn i dldern 2—6 ar dr 97,1 mg.

Detta likemedel innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal dygnsdos for vuxna, d.v.s. dr
nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Rometor ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lékare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos for vuxna ér 15 ml 3-4 génger dagligen.
Dosering till barn och ungdomar:
- 6-12-aringar: 7,5 ml vid behov 3—4 ganger dagligen
- 2-6-aringar: 3,75 ml vid behov 3—4 génger dagligen
- barn under 2 ar: endast enligt 1&karordination
Liakaren kan ocksa ordinera en individuell dosering som avviker fran det ovanstaende.

Kontakta ldkare om symtomen inte lttar efter 1-2 veckor, om hostan pagér i 6ver 2 veckor, eller om den
aterkommer upprepade ganger. Uppsok ldkare om du har andningssvarigheter eller brostsmértor i samband
med andningen eller om hostan dr forknippad med andra symtom sdsom sura uppstétningar och halsbrianna,
viktminskning, blodiga eller variga upphostningar.

Om har tagit for stor mingd av Rometor ratiopharm

Om du tar for stor mdngd av Rometor ratiopharm, kan du uppleva foljande symptom: illamaende och
krékningar, ofrivilliga muskelsammandragningar, upprordhet, forvirring, désighet, storningar i medvetande,
ofrivilliga och snabba 6gonrorelser, problem med hjértat (snabba hjartslag), koordinationsstérningar, psykos
med visuella hallucinationer och hyperexcitabilitet (6verdriven reaktion pa stimulans).

Andra symptom vid massiv 6verdosering kan vara: koma, allvarliga andningsproblem, samt kramper.
Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus om du upplever nagot av de ovannamnda symptomen.

Allvarliga biverkningar kan forekomma hos barn vid fall av Overdosering, inklusive storningar i
nervsystemet. Vérdgivare ska inte 6verskrida den rekommenderade dosen.

Om du fatt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Rometor ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 anvidndare av 100):
- utmattning
- krékningar.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos 1-10 anvandare av 10 000):
- svindel
- magbesvir, illamaende.

Mycket sdllsynta biverkningar (forekommer hos farre 4n 1 anvéndare av 10 000):
- dasighet
- hallucinationer, lakemedelsberoende till foljd av missbruk
- hudreaktioner som exempelvis lakemedelsorsakad, upprepad hudrodnad (s.k. fixed drug eruption).

Biverkningar utan ndagon kdnd frekvens:
- forvirring
- snabb hjirtrytm
- ansiktsrodnad
- forstoppning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven 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 ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Rometor ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pd forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa étgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

Det aktiva innehallsdmnet dr dextrometorfanhydrobromid, varav det ingar 2 mg/milliliter 16sning.

Ovriga innehdllsimnen 4r natriumbensoat (E 211), vattenfri citronsyra (E 330), sackarinnatrium, flytande
maltitol (E 965), propylenglykol, jordgubbsarom, Contramarum-arom och renat vatten.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar 16sning med smak och doft av jordgubbe.

Forpackningsstorlekar: 125 ml, 200 ml och 300 ml. Varje forpackning innehéller en méttsked péd 5 ml med
en skala pa 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare

Farmasierra Manufacturing, S.L., Carretera de Irun Km 26.200, 28709 San Sebastian de los Reyes, Madrid,
Spanien

Edefarm, S.L., Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, Villamarchante, 46191 Valencia, Spanien
Farmalider, S.A., C/ Aragoneses, 2, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020-180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 12.9.2025



