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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

STOPTUSSIN tablety
4mg/100mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

KaZzda tableta obsahuje 0,004 g butamiratiumdihydrogencitratu a 0,1 g guajfenezinu.
Uplny zoznam pomocnych latok pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Tableta kruhového tvaru, bielej farby s poliacou ryhou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Suchy, drazdivy, tazko utisitel'ny kasel pri virusovych infekciach hornych a dolnych dychacich ciest,
pri kataralnych infektoch hornych dychacich ciest, pri laryngitidach, faryngitidach, bronchitidach,
tracheitidach a pneumonii; na utiSenie kasl'a pred operaciou a po nej, pri astme, tuberkuldze a
zapraSeni plic.

Liek je indikovany detom star§im ako 12 rokov a dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Déavkuje sa podl'a hmotnosti pacienta:

Do 50 kg 4-krat denne  1/2 tablety
50-70kg 3-krat denne 1 tableta

70 - 90 kg 3-krat denne 1 a 1/2 tablety
nad 90 kg 3-krat denne 2 tablety

Odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt’ 4 az 6 hodin.
Tablety je vhodné uzivat’ alebo podavat’ detom po jedle, zapit’ tekutinou (vodou, ¢ajom, ovocnou
$tavou a pod.).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na guajfenezin, butamiratiumdihydrogéncitrat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v ¢asti 6.1., prvy trimester gravidity, vek do 12 rokov, myasténia gravis.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/04558-Z1B, 2022/01102-Z1A

Pocas lie¢by tymto lickom sa neodportca pit’ alkoholické napoje.

Pacienti s produktivnym, pretrvavajicim alebo chronickym kasl'om, sprevadzajucim fajcenie, astmu,
chronicku bronchitidu, alebo emfyzém, nemaju byt lieCeni kombinédciou butamirat citratu a
guajfenezinu.

Ak symptomy pretrvavaju alebo sa zhorSia je potrebne liecbu prehodnotit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Guajfenezin zvysuje analgeticky ucinok paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej; potencuje timivy
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 nitrézonaftol 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

Kontrolované stadie u tehotnych Zien ani $tadie na zvieratach neboli vykonané.

Pri podani guajfenezinu v prvom trimestri gravidity bol zaznamenany ¢astejsi vyskyt ingvinalnych
hernii u novorodencov. Preto liek STOPTUSSIN tablety nesmie byt poddvany v prvom trimestri
gravidity a pre uzitie v d’alSom priebehu tehotenstva musia byt’ zvlast’ zdvazné dévody.

Dojcenie

Nie je zndme, ¢i butamiratiumdihydrogéncitrat a guajfenezin prechadzaji do materského mlieka. Pre
nedostatok skusenosti s podavanim tychto lie¢iv pocas laktacie nemozno jednoznacne vylucit riziko
vyskytu neziaducich u¢inkov u dojéiat. Preto pre uzivanie liecku STOPTUSSIN tablety pocas laktacie
musia byt zvlast’ zadvazné dovody.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek STOPTUSSIN tablety ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce G¢inky st gastrointestinalne tazkosti (nevol'nost’, nechutenstvo, bolesti
zaludka, vracanie, hnacka), bolesti hlavy a zavraty, ktoré sa vyskytujii asi u 1 % pacientov. Tieto
ucinky zvycajne ustupuju po zniZeni davky. Boli pozorované aj kozné alergické prejavy.

Nizsie st uvedené neziaduce U¢inky ¢lenené podl'a systémovo-organovych tried a frekvencie vyskytu.
Tieto ucinky boli zistené v klinickych skuskach lieku STOPTUSSIN tablety s tabletami alebo inymi
formami lieku (peroralnymi kvapkami, sirupom) zo spontannych hlaseni pocas postregistracného
pouzitia lieku v beznej klinickej praxi.

Poruchy metabolizmu a vyZivy:
Casté (>1/10): anorexia
Poruchy nervového systému:
Casté (>1/10): bolest’ hlavy

Poruchy ucha:
Casté (>1/10): z&vraty

Poruchy gastrointestinialneho traktu:
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Casté (>1/10): nevolnost, bolesti zaltidka, vracanie, hnacka

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva:
Vel'mi zriedkavé: exantém, zihl’avka

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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 prevladaji priznaky toxického posobenia guajfenezinu. Medzi tieto priznaky patri
ospanlivost’, nauzea a vomitus. Specifické antidotum guajfenezinu neexistuje. Okrem zvycajnych
opatreni (vyplach zaltidka, podévanie aktivneho uhlia) je nutné udrziavat’ vitalne funkcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, iné antitusika a expektorancia,
ATC kod: ROSFB02

Mechanizmus u¢inku

Butamiratiumdihydrogencitrat patri medzi neopioidné periférne posobiace antitusika. Posobi
predovsetkym svojim lokalne anestetickym i¢inkom, ktory ovplyvituje nervové vlakna, vedice
aferentné drazdivé podnety z dychacich ciest. Na rozdiel od opioidnych antitusik nevyvoléva centralny
utlm, netlmi dychové centrum a nie je navykovy.

Antitusicky ucinok butamiratiumdihydrogéncitratu je doplneny expektoracnym t¢inkom guajfenezinu.
Guajfenezin zvysuje sekréciu bronchialnych Zliaz a znizuje viskozitu hlienu. ZvySenie sekrécie je
vyvolané ako priamym pdsobenim na bronchidlne zl'azy (guajfenezin podporuje sekre¢nti funkciu
tychto Zliaz a stimuluje eliminaciu kyslych glykoproteinov z acinarnych buniek), tak reflexnou cestou,
kedy dochadza k podrazdeniu zaltido¢nej sliznice vedicemu k stimulacii aferentnych
parasympatikovych vlaken a ovplyvneniu dychového centra — takto dochadza k zvyseniu vagového
vplyvu na bronchialnu sekréciu. Hlien, uvolneny z bronchialnych Zliaz, zvySuje aktivitu riasinkového
epitelu, ¢im sa ul’ah¢i transport hlienu i jeho vykasliavanie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Butamiratiumdihydrogéncitrat sa po peroralnom podani rychlo a kompletne absorbuje. V krvi sa viaze
az 94 % na plazmatické bielkoviny. Metabolizuje sa na 2 metabolity, ktoré maju tiez antitusicky
ucinok. Metabolity sa vylucuju viac ako 90 % renalnou cestou a len mala ¢ast’ sa vylucuje stolicou.
Biologicky polcas je priblizne 6 hodin.

Guajfenezin sa po peroralnej aplikacii rychlo a l'ahko absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Nepatrne
sa viaze na bielkoviny krvnej plazmy. Vylucuje sa mo¢om, mala ¢ast’ bez zmeny, vicsia ¢ast’ vo forme
metabolitov. Jeho plazmaticky pol¢as je 1 hodina.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

V predklinickom hodnoteni bola preukazana nizka toxicita butamiratiumdihydrogéncitratu i
guajfenezinu. Hodnota akutnej toxicity LDso butamiratiumdihydrogéncitratu po peroralnom podani
bola u potkana 4164 mg/kg a u mysi 865 mg/kg. Pri dlhodobom podavani
butamiratiumdihydrogéncitratu (92 dni — mysi, 104 dni — morcatd) neboli ani pri davke 1000 mg/kg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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per os zistené zmeny pri makroskopickej inSpekcii a histologickom vysetreni najddlezitejSich organov
ani zmeny v krvnom obraze, v telesnej hmotnosti a hmotnosti organov po sekcii.

Hodnota akutnej toxicity LDso guajfenezinu bola u mysi po intraperitonealnej aplikacii 1290 mg/kg a
u potkanov 1125 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Oxid kremicity; manitol; celuldza, mikrokrystalicka; glycerol-dibehenat, stearat horecnaty.
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister

Velkost balenia: 20 tabliet, 30 tabliet
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