Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
Recotuss Sedativo 6,5 mg compresse masticabili

destrometorfano bromidrato

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perche contiene

importanti informazioni per lei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descritto in questo foglio o come il medico o

farmacista le ha detto di fare.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderati, tra cui effetti non elencati in questo
foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Si rivolga al medico se non nota miglioramenti o se nota un peggioramento dei sintomi dopo 5-
7 giorni di trattamento.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’¢ Recotuss Sedativo e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Recotuss Sedativo
Come prendere Recotuss Sedativo

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Recotuss Sedativo

Contenuto della confezione e altre informazioni

AN

1. Che cos’¢ Recotuss Sedativo e a cosa serve

Recotuss Sedativo contiene il principio attivo destrometorfano bromidrato.
Appartiene alla classe di medicinali chiamati calmanti (sedativi) della tosse.
Recotuss Sedativo si usa nel trattamento sintomatico della tosse.

Si rivolga al medico se non si sente meglio o se si sente peggio dopo 5-7 giorni.

2. Cosa deve sapere prima di prendere Recotuss Sedativo
Questo medicinale puo portare a dipendenza. Pertanto il trattamento dovra essere di breve durata.

Non prenda Recotuss Sedativo

- se ¢ allergico al destrometorfano bromidrato o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo
medicinale (elencati al paragrafo 6);

- se ¢ allergico ad altre sostanze appartenenti alla stessa famiglia del destrometorfano bromidrato
(che ¢ il principio attivo di Recotuss Sedativo); in particolare ad altri medicinali contro la tosse
come dimemorfano, codeina e diidrocodeina;

- se sta prendendo, o ha preso nelle due settimane precedenti, medicinali usati per la depressione
(antidepressivi) (vedere “Altri medicinali e Recotuss Sedativo”).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Recotuss Sedativo.

Usi Recotuss Sedativo solo dopo aver consultato il medico se:

e ha difficolta respiratorie (asma);

e ¢ per un bambino di eta inferiore a due anni (vedere “Bambini”);

e ¢in gravidanza o sta allattando (vedere “Gravidanza e allattamento”);
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e ¢ molto debole (debilitato).
Parli con il medico o il farmacista prima di assumere Recotuss Sedativo:

e se si stanno assumendo medicinali come alcuni antidepressivi o antipsicotici: Recotuss Sedativo
puo interagire con questi medicinali e si possono verificare alterazioni dello stato mentale (ad es.
agitazione, allucinazioni, coma) e altri effetti come temperatura corporea superiore a 38° C,
aumento frequenza cardiaca, pressione arteriosa instabile, esagerazione dei riflessi, rigidita
muscolare, mancanza di coordinazione e/o sintomi gastrointestinali (ad es. nausea, vomito, diarrea).

Bambini
Nel caso di bambini di eta inferiore a due anni usi Recotuss Sedativo solo dopo aver consultato il
medico.

Altri medicinali e Recotuss Sedativo

Informi il medico o il farmacista se lei sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere

qualsiasi altro medicinale.

In particolare informi il medico se lei sta assumendo o ha recentemente assunto:

. medicinali per trattare la depressione come fluoxetina, paroxetina, sertralina e bupropione
(vedere paragrafo “Non prenda Recotuss Sedativo”);

o medicinali per trattare i dolori gravi o per ridurre i sintomi da astinenza nei casi di dipendenza

(metadone);

medicinali per trattare malattie psichiatriche (aloperidolo, tioridazina, perfenazina);

medicinali per trattare i disturbi del ritmo del cuore (amiodarone, chinidina, propafenone);

medicinali per trattare le anomalie del ritmo cardiaco (flecainide);

medicinali per ridurre il livello di calcio nel sangue e trattare una disfunzione dell’organismo

dovuta ad una ridotta secrezione dell’ormone che regola tali livelli nel sangue

(iperparatiroidismo) come cinacalcet;

o medicinali usati per impedire lo sviluppo dei funghi (miceti) (terbinafina);

o I’uso concomitante di Recotuss Sedativo con medicinali sedativi come benzodiazepine o
farmaci correlati aumenta il rischio di sonnolenza, difficolta nella respirazione (depressione
respiratoria), coma e puo essere pericoloso per la vita. Per questo motivo, [’uso concomitante
deve essere preso in considerazione solo quando non sono possibili altre opzioni di trattamento.
Tuttavia se il medico le prescrive Recotuss Sedativo insieme a medicinali sedativi, la dose e la
durata del trattamento concomitante devono essere limitate dal medico. Informi il medico di
tutti i medicinali sedativi che sta assumendo e segua attentamente le raccomandazioni del
medico sul dosaggio. Potrebbe essere utile informare amici o parenti di fare attenzione a segni e
sintomi sopra indicati. Si rivolga al medico quando si verificano tali sintomi.

Recotuss Sedativo con alcool
Non esageri con I’uso di alcool mentre sta prendendo Recotuss Sedativo.

Gravidanza e allattamento

Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

In gravidanza e durante 1’allattamento Recotuss Sedativo deve essere usato solo dopo aver consultato
il medico e aver valutato con lui i rischi e 1 benefici derivanti dal trattamento.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Recotuss Sedativo puo causare sonnolenza per cui la sua capacita di attenzione e vigilanza potrebbe
diminuire durante la guida di autoveicoli e 1’utilizzo di macchinari.

Recotuss Sedativo contiene saccarosio e sodio
saccarosio: se il medico le ha diagnosticato una intolleranza ad alcuni zuccheri, lo contatti prima di
prendere questo medicinale;



sodio: questo medicinale contiene meno di 1 mmol (23 mg) di sodio per compressa, cio¢
essenzialmente ‘senza sodio’.

3. Come prendere Recotuss Sedativo

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo foglio o le
istruzioni del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

Adulti: la dose raccomandata ¢ di 2 compresse masticabili da assumere tre o quattro volte al giorno.

Le compresse masticabili devono essere sciolte in bocca.

Non usi Recotuss Sedativo per piu di 5-7 giorni.

Consulti il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se ha notato un qualsiasi cambiamento
recente delle sue caratteristiche. Non superi le dosi raccomandate senza il consiglio del medico.

Uso nei bambini

Bambini al di sopra dei due anni: la dose raccomandata ¢ di 1 compressa masticabile, tre o quattro
volte al giorno.

Nel caso di bambini di eta inferiore a due anni consulti il medico prima di iniziare il trattamento.
Nei bambini in caso di sovradosaggio possono verificarsi eventi avversi gravi, inclusi disturbi
neurologici. Le persone che si prendono cura dei pazienti non dovranno superare la dose
raccomandata.

Se prende piu Recotuss Sedativo di quanto deve

Come sintomi di sovradosaggio si possono verificare confusione mentale e forte eccitamento.

Alte dosi possono provocare difficolta nel respirare (depressione respiratoria).

In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessiva di Recotuss Sedativo avverta
immediatamente il medico o si rivolga al piu vicino ospedale.

Se si assume piu Recotuss Sedativo del dovuto, si possono manifestare i seguenti sintomi: nausea e
vomito, contrazioni muscolari involontarie, agitazione, confusione, sonnolenza, disturbi cognitivi,
movimenti oculari involontari e rapidi, disturbi cardiaci (battito cardiaco accelerato), disturbi di
coordinazione, psicosi con allucinazioni visive e ipereccitabilita.

Altri sintomi in caso di sovradosaggio massivo possono essere: coma, gravi problemi respiratori e
convulsioni.

Rivolgersi al medico o all’ospedale immediatamente se si verifica uno dei sintomi sopracitati

Se dimentica di prendere Recotuss Sedativo
Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento con Recotuss Sedativo
Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le
persone li manifestino.

Durante la terapia possono verificarsi:

e sonnolenza

e disturbi allo stomaco e all’intestino (nausea, vomito)

e vertigini.

Il rispetto delle istruzioni contenute nel foglio illustrativo riduce il rischio di effetti indesiderati.
Questi effetti indesiderati sono generalmente passeggeri. Quando si presentano ¢ tuttavia opportuno
consultare il medico o il farmacista.

Segnalazione degli effetti indesiderati



Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il
sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza
di questo medicinale.

5. Come conservare Recotuss Sedativo
Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola dopo la scritta
“Scadenza”. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

E importante avere sempre a disposizione le informazioni sul medicinale, pertanto conservi sia la
scatola che il foglio illustrativo.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Recotuss Sedativo

- Il principio attivo ¢: destrometorfano bromidrato. Ogni compressa masticabile contiene 6,5 mg di
destrometorfano bromidrato (pari a 5,007 mg di destrometorfano)

- Gli altri componenti sono: saccarosio, silice precipitata, sodio stearato, gomma arabica, aroma
balsamico.

Descrizione dell’aspetto di Recotuss Sedativo e contenuto della confezione
Recotuss Sedativo si presenta in forma di compresse masticabili, da prendere per bocca.

Il contenuto della confezione ¢ di 30 compresse masticabili da 6,5 mg di destrometorfano bromidrato.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercioe produttore
RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. - Via Matteo Civitali, 1 — Milano.

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il 07/2021



