Doplnujuce informdcie k lieku STOPEX na suchy kasel tbl 30x30 mg a STOPEX Junior 15 mg
tablety tbl 30x15 mg

Na co sa liek STOPEX pouziva?

STOPEX je liek s obsahom liecCiva dextrometorfan. Pouziva sa priindikacii suchého, drazdivého a
neproduktivneho kasla. M6Zu ho uZivat deti starSie ako 6 rokov a dospeli. Davkovanie lieku STOPEX
na suchy kasel je dvakrat denne, u deti od 6 do 12 rokov jedenkrat denne.

Ktorych liekov sa zmena vydaja tyka?

Zmena vydaja z ,nie je viazany na lekarsky predpis” na ,je viazany na lekarsky predpis” sa tyka dvoch
liekov — STOPEX na suchy kasel tbl 30x30 mg a STOPEX Junior 15 mg tablety tbl 30x15 mg.

Co bolo dovodom zmeny spdsobu vydaja lieku STOPEX?

Statny uUstav pre kontrolu lieciv zacal prehodnocovat vydaj lieku STOPEX v decembri 2014 v rdmci
procesu prediZenia registracie liecku. D6vodom na zmenu vydaja boli informacie o tom, e liek sa
pouziva za inych ako schvalenych indikacii — boli zaznamenané informdcie o zneuzivani tohto lieku
mladistvymi so zdmerom vyvolania stavu eufdrie.

Na zaklade ¢oho SUKL rozhodol o zmene vydaja lieku?

Vramci procesu prehodnocovania vydaja lieku STOPEX analyzoval SUKL vsetky lieky s
obsahom lieCiva dextrometorfan samostatne alebo v kombinacii s inym lie¢ivom. Popri posudzovani
farmakologickych vlastnosti liekov a klinickej u¢innosti boli do Uvahy brané aj hldsenia o neZiaducich
Uginkoch liekov v SR aostatnych krajindch EU, tdaje Narodného toxikologického informaéného
centra, informdcie publikované v odbornych ¢asopisoch, medializované informacie o zneuZivani lieku
mladistvymi ainformacie o zneuZivani lieku prezentované na socidlnych sietach. Problematika
zneuzivania lieku STOPEX bola prerokovana poradnymi organmi SUKL - Komisiou pre bezpeénost
lieciv a Komisiou pre lieky.

Pre¢o SUKL rozhodol o zmene vydaja?

Statny uUstav pre kontrolu lieciv za¢al prehodnocovat vydaj lieku STOPEX v decembri 2014 v rdmci
procesu predizenia registracie lieku. Liek STOPEX bol zaregistrovany v roku 2009, pri¢om lie¢ivo
dextrometorfan sa vo svete pouZiva viac ako 40 rokov. V odporucanych davkach je dextrometorfan
ucinnym a dobre tolerovanym lie¢ivom. Zriedkavo sa mdzu vyskytnut neZiaduce ucinky vo forme
zavratov, ospalosti, bronchospazmu (ki¢ svalstva priedusiek), koznych reakcii.

Od roku 2009 sa liek STOPEX na suchy kasel tbl 30x30 mg a STOPEX Junior 15 mg tablety tbl 30x15
mg pouziva na zvladnutie nezdvainého ochorenia - akutneho stavu drazdivého kasla bez potreby
navitevy lekara. V roku 2014 obdrzal SUKL informécie o zneuzivani pouzivania tohto lieku, ktoré boli
tak zavainého charakteru, e viedli k rozhodnutiu SUKL o zmene spdsobu vydaja.

Pri pouzivani za inych ako schvalenych podmienok, najma pri podavani v5- az 10- ndsobnych
terapeutickych davkach, ma liek halucina¢né a disociacné ucinky spojené s utlmom dychacieho
centra a kvalitativnhou poruchou vedomia.

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v platnom zneni v § 51 ods. 2 pism. b)
umoziuje SUKL ,zatriedit liek do skupiny liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis, ak sa



pouZiva casto a vo velkom rozsahu a za inych ako uréenych podmienok podania, ¢o méZe priamo
alebo nepriamo vyvolat riziko poskodenia zdravia pacientov. “

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv na zéklade analyzy vietkych dostupnych informacii rozhodol o zmene
vydaja liekov STOPEX na suchy kasel tbl 30x30 mg a STOPEX Junior 15 mg tablety tbl 30x15 mg
v zmysle znenia § 51 ods. 2 pism. b) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach.

Kolko hlaseni v suvislosti so zneuzivanim lieku SUKL obdrzal?

Statnemu Ustavu bolo za obdobie rokov 2010 - 2014 hlasenych 17 pripadov nespravneho pouZivania
lieku STOPEX na suchy kasel tbl 30x30 mg. Narodné toxikologické informacné centrum konzultovalo
so SUKL za toto obdobie 49 pripadov intoxikacii dextrometorfanom, pri¢om zdvaznost intoxikacii sa
pohybovala od miernych az po Zivot ohrozujlce stavy.

Bude tymto opatrenim ohrozena dostupnost lie€by pre pacientov, ktori si chcu lieéit ,,jednoduché”
ochorenie bez potreby navstevy lekara?

S lieCivom dextrometorfan (aj v kombinacii s inymi lieCivami) su na Slovensku registrované viaceré
lieky v réznych formdch (sirupy, tablety, pradky). Rozhodnutie SUKL o zmene spdsobu vydaja lieku sa
tyka dvoch liekov - STOPEX na suchy kasel tbl 30x30 mg a STOPEX Junior 15 mg tablety tbl 30x15 mg.
Ostatné lieky si bude mozné zakupit aj nadalej bez lekarskeho predpisu, nakolko obsah pomocnych
latok a celkovy obsah dextrometorfanu v tychto liekoch je iny ako v liekoch STOPEX na suchy kasel tbl
30x30 mg a STOPEX Junior 15 mg tablety tbl 30x15 mg.

Lieky je potrebné uZivat podla pokynov v pribalovom letdku, prip. podla pokynov lekdra
alebo lekarnika!

Nadmerné uzitie akychkolvek liekov alebo uZivanie liekov v inych ako schvalenych indikaciach méze
mat za nasledok nelspesnu lie¢bu, poskodenie zdravia pacientov, dokonca méze viest az k umrtiu.
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv vyzyva pacientov, aby uzivali lieky tak, ako je uvedené v pribalovej
informdcii pre pouzivatelov (pribalovy letdk). Liek sa povaZuje za bezpecny, len ked sa pouziva
v schvalenych indikacidach, v maximalne odporucanej davke za den a pocas odporucanej doby
uzivania. O spravnom poutZivani liekov sa vzdy poradte s lekdrom alebo lekarnikom!



