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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Stoptussin sirup

0,08 g, 2,0 g/ 100 ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml sirupu obsahuje 0,08 g butamiratiumdihydrogéncitratu a 2,0 g guajfenezinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: roztok maltitolu a sodik.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.
Bezfarebny az jemne Zltkasty Ciry slabo aromatizovany roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Suchy, drazdivy, tazko utiSitel'ny kasel’ réznej etioldgie; na utiSenie kasla pred a po operacii.
Liek je indikovany detom od 6 mesiacov, dospievajucim a dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Déavkuje sa podl’a hmotnosti pacienta:

do 12 kg 1,25 ml 3 az 4-krat denne
12-20 kg 2,5 ml 3-krat denne

20 -40 kg 2,5 ml 3 az 4-krat denne
40-70 kg 5 ml 3-krat denne

70 —90 kg S ml 4-krat denne

nad 90 kg 7,5 ml 3 az 4-krat denne

Odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt’ 4 az 6 hodin.
Jednotlivé davky sa odmeraju pomocou prilozenej odmerky alebo davkovacej pipety.
Sposob podévania

Sirup je vhodné uzivat’ alebo podavat’ detom po jedle, zapit tekutinou (vodou, ¢ajom, ovocnou stavou
apod.).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na guajfenezin, butamiratiumdihydrogéncitrat alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1, prvy trimester gravidity, myasthenia gravis.

Liek nie je indikovany detom do 6 mesiacov.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti s produktivnym, pretrvavajicim, alebo chronickym kasl'om, stivisiacim s fajc¢enim, astmou,
chronickou bronchitidou, alebo emfyzémom nemaju byt lieCeni kombinaciou
butamiratiumdihydrogéncitratu a guajfenezinu.

Liek obsahuje maltitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy nesmu
uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v maximalnej davke 7,5 ml sirupu, t.j. v
podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Guajfenezin zvysuje analgeticky ucinok paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej; potencuje tlmivy
ucinok alkoholu, sedativ, hypnotik a celkovych anestetik na CNS a zvysuje uc¢inok myorelaxancii. Pri
uzivani guajfenezinu méze dojst’ k faloSnému zvyseniu mnozstva kyseliny vanilmandl'ovej a
5-hydroxyindoloctovej (ak je pouzity nitr6zonaftol ako reagens) pri ich stanoveni v moci. Preto je
nutné liecbu guajfenezinom prerusit’ 48 hodin pred odberom mocu na vykonanie tychto testov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pri podavani guajfenezinu v prvom trimestri gravidity bol zaznamenany Castej$i vyskyt inguinalnych
hernii u novorodencov. Preto sa Stoptussin sirup nesmie poddvat’ v prvom trimestri gravidity a pre
pouzitie v d'alSom priebehu gravidity musia byt obzvlast’ zdvazné dévody.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i butamiratiumdihydrogéncitrat a guajfenezin prechadzaji do I'udského materského
mlieka. Pre nedostatok skusenosti s podavanim tychto lie¢iv po¢as doj¢enia nemozno jednoznacne
vylucit riziko vyskytu neziaducich uc¢inkov u doj¢iat. Preto pre uZivanie lieku Stoptussin sirup pocas
dojcenia musia byt obzvlast’ zavazné dovody.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stoptussin sirup ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

Pri odporiucanom davkovani sa liek zvy¢ajne dobre znasa.

Neziaduce ucinky su ¢lenené podl'a systémov organovych tried a z hl'adiska frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované takto: vel'mi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej Casté
(>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); veI'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname

(z dostupnych tidajov nie je mozné urcit).

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Casté: nechutenstvo

Poruchy nervového systému:
Casté: bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Casté: zavraty

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: nevol'nost’, bolesti zaludka, vracanie, hnacka
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Poruchy koZe a podkozného tkaniva:
Vel'mi zriedkavé: exantém, zihl'avka

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani prevladaju priznaky toxického pdsobenia guajfenezinu. Medzi tieto priznaky patri
ospanlivost’, svalova slabost’, nevol'nost’ a vracanie. M6ze dojst’ k urolitidze, ktora je radiolucentna.
Specifické antidotum guajfenezinu neexistuje. Lie¢ba je symptomaticka (vyplach Zaludka, podanie
aktivneho uhlia az do davky 60 g, rozdelenych na niekol’kych dennych davok) so zodpovedajicou
podpornou terapiou cielenou na udrziavanie kardiovaskularnych, respiracnych, renalnych funkcii

a zachovanie rovnovahy elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, iné antitusika a expektorancia,
ATC kod: ROSFBO02

Mechanizmus u¢inku

Butamiratiumdihydrogéncitrat patri medzi neopioidné periférne posobiace antitusika. Na rozdiel od
opioidnych antitusik nevyvolava centralny utlm, netlmi dychové centrum a nie je navykovy.
Antitusicky uc¢inok butamiratiumdihydrogéncitratu je doplneny expektoraénym ucinkom guajfenezinu.
Guajfenezin zvysuje sekréciu bronchialnych zliaz a znizuje viskozitu hlienu. Zvysenie sekrécie je
vyvolané tak priamym pdsobenim na bronchialne zl'azy (guajfenezin podporuje sekrecnt funkciu
tychto Zliaz a stimuluje eliminaciu kyslych glykoproteinov z acinarnych buniek), ako aj reflexnou
cestou, ked’ dochadza k podrazdeniu zalido¢nej sliznice veducemu k stimulacii aferentnych
parasympatickych vlakien a ovplyvneniu dychového centra — takto dochadza ku zvyseniu vagového
vplyvu na bronchialnu sekréciu. Hlien, uvol'neny z bronchialnych zliaz, zvySuje aktivitu riasinkového
epitelu, ¢im je ulahceny transport hlienu i jeho vykasliavanie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Butamiratiumdihydrogéncitrat sa po peroralnom podani rychlo a kompletne absorbuje. V krvi sa viaze
az z 98 % na plazmatické bielkoviny. Metabolizuje sa na 2 metabolity, ktoré maju tiez antitusicky
ucinok. Metabolity su vylucované z viac ako 90 % renalnou cestou a len mala Cast’ sa vylucuje
stolicou. Biologicky polcas je priblizne 6 hodin.

Guajfenezin sa po peroralnej aplikécii rychlo a 'ahko absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Nepatrne
sa viaze na bielkoviny krvnej plazmy. Vylucuje sa moCom, a to malé Cast’ bez zmeny, vicsia Cast’ vo
forme metabolitov. Jeho biologicky polcas je 1 hodina.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade konvenc¢nych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po

opakovanom podavani, genotoxicity, hodnotenia kancerogénneho potencialu a reprodukénej toxicity
neodhalili ziadne zvlastne riziko pre ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.1 Zoznam pomocnych latok
roztok maltitolu

kyselina sorbova

kyselina citronova, monohydrat
citronan sodny, dihydrat
propyl-galat

edetan disodny, dihydrat

acesulfam, draselna sol’

cyklamat sodny

hydroxyetylcelul6za

karamelova ar6ma

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Cas pouziteInosti po prvom otvoreni: 4 tyzdne.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Chraiite pred mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

100 ml: Flaska z hnedého skla, skrutkovaci uzaver (PP) s tesniacou vlozkou (PE), odmerka, papierova
Skatul’ka.

180 ml: Flaska z hnedého skla, skrutkovaci uzaver (PP) s tesniacou nasavacou (PE) vlozkou,
davkovacia (PP/HDPE) pipeta v PE vrecku, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 100 ml, 180 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, &.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO

36/0362/05-S



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/01330-Z1B

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 4. oktobra 2005

Datum posledného predlzenia registracie: 29. jina 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

April 2021



