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Bezeichnung des Arzneimittels
NeoTussan Hustensaft

Wirkstoff: Dextromethorphan-Poly(styrol,
divinylbenzol)sulfonat

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Flasche mit 100 g (= 90 ml) Suspension
enthalt 621 mg Dextromethorphan-Poly(sty-
rol, divinylbenzol)sulfonat  (entsprechend
111 mg Dextromethorphan)

Sonstige Bestandteile siehe unter Ab-
schnitt 6.1.

. Darreichungsform

Suspension zum Einnehmen

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung des
Reizhustens (unproduktiver Husten).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

- Dosierung

Der empfohlene Bereich der Einzel- und Ta-
gesdosen bei Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen wird mittels beigefigtem Mess-
becher wie folgt dosiert:

Kinder von 2—6 Jahren:
3 xtaglich5 ml

Kindervon 6—12 Jahren:
3 x taglich 7,5 ml.

Jugendliche Uber 12 Jahre und Erwach-
sene:
3 x taglich 15 ml.

Bei Bedarf kann zusatzlich eine weitere, wie
bei den jeweiligen Altersstufen angegebene,
Einzeldosis (z. B. vor dem Schlafengehen)
genommen werden.

— Artder Anwendung

NeoTussan Hustensaft ist gebrauchsfertig
und wird nach den Mahlzeiten unverdinnt
eingenommen.

Vor Gebrauch schutteln!

NeoTussan Hustensaft dickt beim Stehen
stark nach. Dadurch wird verhindert, dass
sich der Wirkstoff auf dem Flaschenboden
absetzt. Durch Schitteln vor der Verabrei-
chung wird NeoTussan Hustensaft wieder
so weit verflissigt, dass er genau und be-
quem dosiert werden kann.

— Dauer der Anwendung

Bei Selbstbehandlung sollte die Einnahme
auf 3—5 Tage begrenzt bleiben. Auch unter
arztlicher Verordnung sollte NeoTussan
Hustensaft nicht Ianger als 2—3 Wochen ein-
genommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet
werden bei:

— bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Dextromethorphan,  Methyl-4-hydroxy-
benzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder
einen der sonstigen Bestandteile

Asthma bronchiale

Chronisch obstruktive Atemwegserkran-
kung

— Pneumonie
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— Ateminsuffizienz
— Atemdepression
— Stillzeit

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen fiir die Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur nach strenger

Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses

angewendet werden bei:

¢ eingeschrankter Leberfunktion

¢ gleichzeitiger Anwendung von MAO-
Hemmemn

Bei Kindern unter 2 Jahren darf die Anwen-
dung nur nach Rucksprache mit dem Arzt
erfolgen, da flr diese Altersgruppe keine
fundierten Dosierungsempfehlungen vorlie-
gen.

Bei produktivem Husten mit erheblicher
Schleimproduktion ist die antitussive Be-
handlung mit NeoTussan Hustensaft nur un-
ter strenger Nutzen/Risiko-Abwagung mit
besonderer Vorsicht durchzufuhren.

Chronischer Husten kann ein Friihsymptom
eines Asthma bronchiale sein, daher ist
NeoTussan Hustensaft zur Dampfung die-
ses Hustens — insbesondere bei Kindern
— nichtindiziert.

Dextromethorphan hat ein geringes Abhan-
gigkeitspotential. Bei langerem Gebrauch
kénnen sich Toleranz, psychische und phy-
sische Abhangigkeit entwickeln. Bei Patien-
ten, die zu Arzneimittelmissbrauch oder Me-
dikamentenabhangigkeit neigen, ist daher
eine Behandlung mit NeoTussan Hustensaft
nur kurzfristig und unter strengster arztlicher
Kontrolle durchzufihren.

Ein Messloffel enthalt 3,99 mmol (91,78 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat
einhalten mussen, sollten Sie dies berlick-
sichtigen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz sollten NeoTussan Husten-
saft nicht einnehmen. 1 Messloffel enthalt
24,15 g Sorbitol (eine Quelle fur 6,04 g Fruc-
tose) entsprechend ca. 0,11 Broteinheiten
(BE). Sorbitol kann eine leicht laxierende
Wirkung haben.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Bei Vorbehandlung von Patienten mit bzw.
bei gleichzeitiger Anwendung von Antide-
pressiva vom Typ der MAO-Hemmer kann
ein so genanntes Serotoninsyndrom mit fol-
genden Symptomen auftreten: Hyperther-
mie, Rigor, psychische Veranderungen wie
Erregungszustande und Verwirrtheit sowie
Veranderungen von Atmungs- und Kreislauf-
funktionen.

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arznei-
mittel mit dampfender Wirkung auf das Zen-
tralnervensystem kann es zu einer gegen-
seitigen Wirkungsverstarkung kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimit-
teln, die das Cytochrom P450-2D6-Enzym-
system der Leber und damit die Metabolisie-
rung von Dextromethorphan hemmen —
insbesondere Amiodaron, Chinidin, Fluoce-
tin, Haloperidol, Paroxetin, Propafenon Thio-
ridazin, Cimetidin und Ritonavir — kann es
zu einem Anstieg der Konzentration von
Dextromethorphan kommen.

Diese Angaben kdnnen auch fur vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten.

Bei kombinierter Anwendung von NeoTus-
san Hustensaft mit Sekretolytika (schleimlo-
senden Hustenmitteln) kann aufgrund des
eingeschrankten Hustenreflexes ein gefahrli-
cher Sekretstau entstehen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Die Ergebnisse epidemiologischer Studien
an begrenzten Populationen geben bislang
keinen Hinweis auf eine erhdhte Missbil-
dungshaufigkeit bei pranatal dextromethor-
phanexponierten Kindern, jedoch dokumen-
tieren sie nur ungentgend Zeitpunkt und An-
wendungsdauer von Dextromethorphan.
Tierexperimentelle Studien zur Reproduk-
tionstoxizitat lassen fur Dextromethorphan
kein Gefahrenpotential fur den Menschen er-
kennen (s. 5.3).

Hohe Dextromethorphan-Dosen konnen
maoglicherweise — auch wenn sie nur kurze
Zeit verabreicht werden — beim Neugebo-
renen eine Atemdepression verursachen.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die
Verabreichung des Arzneimittels daher nur
nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung
und nur in Ausnahmefallen erfolgen.

Untersuchungen zu einem Ubergang von
Dextromethorphan in die Muttermilch liegen
nicht vor. Da eine atemdepressive Wirkung
auf den Saugling nicht auszuschlieBen ist, ist
Dextromethorphan in der Stillzeit kontraindi-
ziert.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch haufig zu leich-
ter Mudigkeit fihren und dadurch das Reak-
tionsvermdgen so weit verandemn, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol oder
Medikamenten, die ihrerseits das Reaktions-
vermdgen beeintrachtigen kénnen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Darstellung der Nebenwirkungen
wurden folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt: Sehr haufig > 10 9%o; haufig
>1 0/ bis <10 %0; gelegentlich >0,1 %
bis <1 0/; selten >0,01 % bis <0, 1 %0;
sehrselten <0,01 0.

Nervensystem:

Haufig: leichte Mudigkeit, Schwindelgefihl
Sehr selten: Benommenheit, Halluzinationen
bei Missbrauch Entwicklung einer Abhan-
gigkeit

Gastrointestinaltrakt:

Haufig: Ubelkeit, Magen-Darmbeschwerden,
Erbrechen

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spatreaktionen und selten
Bronchospasmen (Bronchialkrampf) hervor-
rufen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung
— Erregungszustande
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Schwindelgefihl

— Atemdepression

Halluzinationen, Bewusstseinsstérungen
Blutdruckabfall, Tachykardie

— erhohter Muskeltonus

— Ataxie.

Falls erforderlich, sind intensivmedizinisches
Monitoring mit symptombezogener Therapie
einzuleiten. Naloxon kann als Antagonist an-
gewendet werden.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: R05D

Dextromethorphanhydrobromid  ist  ein
3-Methoxy-Derivat des Levorphanols. Es
wirkt antitussiv, besitzt aber in therapeuti-
schen Dosen keine analgetische, atemde-
pressive, psychotomimetische Wirkung und
hat nur eine schwache Abhangigkeitspo-
tenz.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dextromethorphan wird nach oraler Applika-
tion rasch resorbiert. Innerhalb von 2 Stun-
den werden maximale Plasmaspiegel er-
reicht.

Dextromethorphan wird in der Leber meta-
bolisiert  (first-pass-Effekt). ~ Wesentliche
Schritte sind die oxidative O- und N-Deme-
thylierung und anschlieBende Konjugation.
Der aktive Hauptmetabolit ist Dextrophan,
dartber hinaus werden (+ )-3-Methoxymor-
phinan und (4 )-3-Hydroxymorphinan gebil-
det. Der genetische Polymorphismus bei der
oxidativen Metabolisierung (Debrisoquin-
Typ) betragt 5—-10 %0. Daher kann der renal
ausgeschiedene Anteil bis 48 Stunden nach
oraler Applikation zwischen 20 und 86 %0
der verabreichten Dosis variieren. Im Harn
werden freie oder konjugierte Metabolite
wiedergefunden, nur ein kleiner Anteil des
Wirkstoffes wird unverandert ausgeschie-
den. In den Faeces sind weniger als 1 %0 zu
finden. Die Plasmaeliminationshalbwertzeit
betragt 1,2—2,2 Stunden, kann aber bei ab-
weichender Metabolisierung (Polymorphis-
mus) bis zu 45 Stunden erreichen.

Die Wirkung tritt 15—30 Minuten nach oraler
Einnahme ein, die Wirkdauer betragt ca. 3—6
Stunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitat/Subchronische
Toxizitat

Untersuchungen zur subchronischen und
chronischen Toxizitat an Hund und Ratte er-
gaben keine Hinweise auf substanzbedingte
toxische Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Dextromethorphanhydrobromid ist unzurei-
chend bezlglich mutagener Wirkungen un-
tersucht worden. Ein bakterieller Test auf
Punktmutationen verlief negativ. Ein mutage-
nes Potential kann nicht ausreichend be-
urteilt werden. Langzeituntersuchungen am
Tier auf ein tumorerzeugendes Potential lie-
gen nichtvor.

Reproduktionstoxizitat

Studien zur Embryotoxizitat, peri/postnataler
Toxizitat und Fertilitdt an der Ratte verliefen
bis zu einer Dosis von 50 mg/kg/Tag nega-
tiv.

6.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile

Gereinigtes Wasser; Sorbitol-Lésung 70 %0;
Furcellaria fastigiata-Trockenextrakt; Methyl-
4-hydroxybenzoat; Citronensaure; Saccha-
rin-Natrium; Propyl-4-hydroxybenzoat; Natri-
umhydrogencarbonat; Aromastoffe.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.
Nach dem erstmaligen Offnen der Flasche
soll die Packung nicht langer als 4 Wochen
verwendet werden.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

10.

Braune Glasflasche mit kindersicherer Ver-
schlusskappe aus PP und einem LDPE- Ein-
satz

100 g (= 90 ml) Suspension

. Pharmazeutischer Unternehmer

Novartis Consumer Health GmbH
81366 Munchen

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstr. 40
81379 Munchen

Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

. Zulassungsnummer(n)

5064.00.00

. Datum der Verléngerung

der Zulassung
27.08.1996

Stand der Information
Januar 2006

Hinweis: Diesem Arzneimittel ist ein Messbe-
cher (Medizinprodukt, CE 1250) der Firma Ernst
Herrmann Kunststoff-Werk, Walzenhausen, bei-
geflgt.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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