Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/03932-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

STODAL

sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g sirupu obsahuje:

poniklec lucny (Pulsatilla) 6 CH 095¢
vinan antimonito-draselny (Antimonium tartaricum) 6 CH 095¢
Stiav kuCeravy (Rumex crispus) 6 CH 095¢g
myokard (Myocarde) 6 CH 095¢g
posed biely (Bryonia) 3CH 095¢g
¢ervec nopalovy (Coccus cacti) 3CH 095¢g
uragoga prava (Ipecacuanha) 3CH 095¢g
hubka mycia (Spongia tosta) 3CH 095¢g
jamkatec placny (Sticta pulmonaria) 3CH 095¢g
rosicka okruhlolista — materska tinkttra (Drosera MT) 095¢g
polygala sirup 19,00 g
tolu sirup 19,00 g

Pomocné latky so znamym ucinkom: sacharoza (stcast’ sirupu), etanol (96 %) a kyselina benzoova
(pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup.

Cira az mierne opalescencna, svetlozlta az zIta sirupovita tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Terapeutické indikacie vychadzaji z vysledkov patogenetickych pokusov s lie¢ivymi latkami
popisanymi v Materia Medica Homeopatica. Uvedena kombinacia zloziek v homeopatickom lieku
STODAL pdsobi pri symptomatickej liecbe kasl'a rozneho povodu.

STODAL je ur¢eny dospelym, dospievajiicim a detom od 2 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Pediatricka populacia
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Deti do 2 rokov
Uzivanie je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Deti od 2 do 11 rokov: 1 davka (5 ml) pomocou prilozenej odmerky 3- az 5-krat denne.
Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov: 1 davka (15 ml) pomocou prilozenej odmerky 3- az 5-

krat denne.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pouzitie u deti vo veku do 2 rokov pre obsah etanolu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje 11,1 g sachar6zy v kazdej 15 ml davke alebo 3,7 g sachar6zy v kazdej 5 ml davke.
Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus. Moze $kodit’ zubom.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje 198 mg (0,251 ml) alkoholu (etanolu) v kazdej 15 ml davke a 66 mg (0,084 ml)
alkoholu (etanolu) v kazdej 5 ml davke, ¢o zodpoveda 1,67 % V/V. MnozZstvo v 15 ml tohto lieku sa
rovna menej ako 5 ml piva alebo 2 ml vina. Mnozstvo v 5 ml tohto lieku sa rovnd menej ako 2 ml piva
alebo 1 ml vina.

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych

a dospievajucich starsich ako 12 rokov, ale méze mat’ nejaké ti¢inky na mladsSie deti, napriklad pocit
ospalosti.

V davkach navrhovanych pre deti do 11 rokov méze alkohol v tomto lieku menit’ G¢inky d’alSich
liekov.

Tento liek obsahuje 16,1 mg kyseliny benzoovej v kazdej 15 ml davke, ¢o zodpoveda 1,07 mg/ml
alebo 5,4 mg kyseliny benzoovej v kazdej 5 ml davke.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su ziadne udaje o aplikacii pocas gravidity a dojCenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
STODAL nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje 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

Nie st dostupné ziadne idaje o predavkovani sa tymto lickom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vsetky ostatné lieciva, iné lie¢iva, ATC kod: VO3AX

Homeopaticky liek je Specificky reguldtor chorého organizmu. Homeopatické zlozky sa pouzivaju

v takom stupni riedenia, ktory zarucuje netoxickost’ licku. Je podavany na zaklade zakona podobnosti
a v sulade s poznatkami uvedenymi v Materia Medica Homeopatica. Zakon podobnosti vyuziva vzt'ah
medzi patogenetickym a terapeutickym ucinkom biologicky aktivnej latky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Neaplikovatelné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
karamel

sacharoza (stcast’ sirupu)
jednoduchy sirup

etanol 96 %

kyselina benzoova

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Papierova skatula s obsahom 200 ml sirupu vo fl'asi z hnedého skla, polyetylénovy uzaver so zavitom
a poistkou proti kvapkaniu, polypropylénova odmerka s obsahom 5 ml a pisomna informacia pre
pouzivatela.

Papierova skatul’a s obsahom 200 ml sirupu vo fl'asi z hnedého skla, polyetylénovy uzaver so zavitom,
bez poistky proti kvapkaniu, polypropylénova odmerka s obsahom 5 ml a pisomna informacia pre
pouzivatela.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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