Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2024/04209-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

STOPTUSSIN
4 mg + 100 mg/1 ml peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Butamiratium-dihydrogen-citrat 4 mg a guajfenezin 100 mg v 1 ml (1 ml = 34 kvapiek)
Pomocné latky so zndamym t¢inkom:

etanol, prolylénglykol
1 ml roztoku obsahuje 0,555 g propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne roztokové kvapky.
Cira viskozna zIta az zltohneda kvapalina sladkastej a mierne trpkastej chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Suchy, drazdivy, tazko utisiteI'ny kasel’ pri virusovych infekciach hornych a dolnych dychacich ciest,
pri katarovych infektoch hornych dychacich ciest, pri zapale hltana, hrtana, priedusiek, pl'ic; na
utiSenie kasla pred operaciou a po nej, pri astme, pri tuberkul6ze a zapraseni pltc.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Davkuje sa podl'a hmotnosti pacienta:

do 7 kg 3- az 4-krat denne 8 kvapiek
7-12 kg 3- az 4-krat denne 9 kvapiek
12 -20kg 3-krat denne 14 kvapiek
20-30kg 3- az4-krat denne 14 kvapiek
30-40kg 3-az4-krat denne 16 kvapiek
40-50kg  3-krat denne 25 kvapiek
50-70kg  3-krat denne 30 kvapiek

nad 70 kg  3-krat denne 40 kvapiek

Maximalna denna davka guajfenezinu je pre deti do 2 rokov 300 mg/den (102 kvapiek), pre deti od
2 do 6 rokov 600 mg/den (204 kvapiek), od 6 do 12 rokov 1 200 mg/den a pre dospelych
a dospievajucich 2 400 mg/den.

Sposob podavania

Liek sa ma podavat po jedle; prislusny pocet kvapiek sa nakvapka do priblizne 100 ml tekutiny (voda,
¢aj, ovocna Stava a pod.) alebo pri baleni 50 ml sa aplikuje pomocou pipety, pokial’ je tito suc¢ast'ou
balenia.
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4.3 Kontraindikacie

Stoptussin sa nesmie uzivat’ pri precitlivenosti na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v ¢asti 6.1 a pri myasthenia gravis.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Liek obsahuje 38 % obj. etanolu, t. j. do 350 mg v jednej najvyssej maximalnej davke (40 kvapiek), ¢o
zodpoveda 8,9 ml piva alebo 3,7 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto licku nema ziadny

pozorovatel'ny vplyv.

Liek obsahuje 0,555 g propylénglykolu v 1 ml roztoku. Obsah propylénglykolu je 0,522 g v najnizsej
maximalnej dennej davke (32 kvapiek) a 1,96 g v najvys$sej maximalnej dennej davke (120 kvapiek).

4.5 Liekové a iné interakcie

Utinok guajfenezinu sa zvy$uje pdsobenim litia a magnézia. Guajfenezin zvysuje analgeticky Gi¢inok
paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej; zvySuje timivy Géinok alkoholu, sedativ, hypnotik

a celkovych anestetik na CNS. Guajfenezin zvysSuje ucinok myorelaxancii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Kontrolované stidie u gravidnych zien ani na zvieratach neboli vykonané.

Pri podavani guajfenezinu v prvom trimestri gravidity bol zaznamenany ¢astejsi vyskyt ingvinalnych
hernii v neonatalnom obdobi.

Stoptussin sa nema uZzivat’' v prvom trimestri gravidity. Pre uzivanie v d’alSom priebehu gravidity
musia byt zavazné dovody.

Dojcenie
Pre uzivanie v obdobi doj¢enia musia byt zavazné dévody.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek méze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujiicu zvySent pozornost’ (vedenie vozidiel, obsluha
strojov a prace vo vyskach).

4.8 Neziaduce ucinky
Pri odporacanom davkovani je znasanlivost’ lieku zvyc¢ajne dobra.

Guajfenezin méze zriedkavo vyvolat’ nauzeu, vracanie, hnacku, zalido¢né bolesti, zavraty a bolest’
hlavy, urtikariu a kozné vyrazky.

Hlasenie 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

Guajfenezin nema Specifické antidotum. LieCba predavkovania je symptomaticka (vyplach zaludka,
podanie aktivneho uhlia az do davky 60 g rozdelenej v niekol’kych dennych davkach) so
zodpovedajiicou podpornou liecbou cielenou na udrziavanie kardiovaskularnych, respiraénych

a renalnych funkcii a zachovanie rovnovahy elektrolytov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antitusikum, expektorans, ATC kod: RO5DB13

Mechanizmus ucinku

Antitusika su lieky tlmiace reflex kasla na jednotlivych miestach reflexného oblika kasrla.
Butamiratium-dihydrogen-citrat patri medzi neopioidné centralne pdsobiace antitusika, ktoré inhibujt
centrum kagl'a v prediZenej mieche a nevyvolavaji centralny utlm ako opioidy, netlmia dychové
centrum, nie st navykové, a preto st vhodnymi antitusikami i pre deti.

Antitusicky u¢inok butamiratium-dihydrogen-citratu je doplneny expektora¢nym tcinkom
guajfenezinu, ktory mé jednak sekretolyticky ti€inok, ked’ priamo zvySuje sekréciu bronchidlnych
zliaz, stimuluje eliminéciu kyslych glykoproteinov z acinarnych buniek tychto zliaz

a sekretomotoricky ucinok, ked’ ul'ahcuje transport hlienu a jeho odkasliavanie tym, Ze znizuje jeho
viskozitu.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Butamiratium-dihydrogen-citrat sa po peroralnom podani rychlo a uplne absorbuje. Je metabolizovany
na 2 metabolity, ktoré maji antitusicky G¢inok a st vylu¢ované viac ako z 90 % renalnou cestou a len
mala ¢ast’ sa vylucuje stolicou. Metabolity sa nevyluc¢uji do materského mlieka. Plazmaticky polcas je
priblizne 6 hodin. Az z 98 % sa viazZe na plazmatické bielkoviny.

Guajfenezin sa po peroralnom podani rychlo a 'ahko absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Je rychlo
metabolizovany a jeho inaktivne metabolity sa vylu¢uju mo¢om. Jeho plazmaticky polcas je 1 hodina.
Nepatrne sa viaZe na bielkoviny krvnej plazmy.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Hodnota akutnej toxicity LDso Stoptussinu bola stanovena metédou Litchfield-Wilcoxona na
potkanoch chovanych v §tandardnych podmienkach.

LDso peroralne podaného Stoptussinu predstavovalo 33,4 (29,8 - 37,4) ml/kg telesnej hmotnosti.
Stoptussin bol v davkach 2 a 5 ml/kg/den pocas 8 tyzdnov 5-krat tyzdenne aplikovany infantilnym
potkanom, priCom neboli zistené Ziadne prejavy toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

aroma alpskych kvetov

Cistend voda

polysorbat 80

tekuty extrakt zo sladkého drievka

propylénglykol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né
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6.3 Cas pouZzitel’nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale. Chraiite pred chladom a mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Velkost’ balenia: 10 ml a 25 ml

Frasticka z hnedého skla, kvapkacia vlozka z polyetylénu, skrutkovaci uzaver z polyetylénu, etiketa,
papierova Skatul’ka a pisomna informacia pre pouzivatel'a.

Velkost’ balenia: 50 ml

1. Frasticka z hnedého skla 50 ml, kvapkacia vlozka z polyetylénu, skrutkovaci uzaver z polyetylénu,

etiketa, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.

2. Flasticka z hnedého skla 50 ml, uzaver s nasavacou vlozkou z polyetylénu, davkovacia pipeta
Z polyetylénu a polypropylénu, papierova Skatul’ka, pisomna informdcia pre pouZzivatel’a.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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