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Pisomna informéacia pre pouZivatela

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

Butamiratium-dihydrogen-citrat, guajfenezin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stoptussin sirup a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Stoptussin sirup
Ako uzivat’ Stoptussin sirup

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stoptussin sirup

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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Co je Stoptussin sirup a na ¢o sa pouZiva

Stoptussin sirup je uréeny na liecbu suchého, drazdivého, tazko utisitel'ného kasl'a rozneho pévodu.
Na odportcanie lekara liek mozno podat’ aj na utiSenie kasl'a pred operaciou a po nej.

Tento liek m6zu uzivat’ deti od 6 mesiacov, dospievajuci a dospeli.

2. Co potrebuje vediet’ predtym ako uZijete Stoptussin sirup

Neuzivajte Stoptussin sirup

- ak ste alergicky na guajfenezin, butamiratium-dihydrogen-citrat alebo na ktortkol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak trpite ochorenim prejavujucim sa svalovou slabost’ou (myasthenia gravis).

- v prvych troch mesiacoch tehotenstva.

- udeti do 6 mesiacov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Stoptussin sirup obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak trpite vlhkym alebo dlhotrvajucim kasl'om, stvisiacim s fajéenim, astmou, chronickym zapalom
priedusiek, alebo emfyzémom pl'uc (chronické ochorenie plI'ic), nesmiete sa liecit’ kombinaciou lieciv
butamiratium-dihydrogen-citrat a guajfenezin, ktoré obsahuje tento liek.

Iné lieky a Stoptussin sirup

Uginky lieku Stoptussin sirup a u¢inky inych si¢asne uzivanych liekov sa moZu vzajomne
ovplyvnovat.

Guajfenezin zvysuje ¢inok liekov proti prechladnutiu a bolestiam s obsahom paracetamolu a kyseliny
acetylsalicylovej, zvySuje tlmivy ucinok liekov pdsobiacich na centralny nervovy systém ako su lieky
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na upokojenie a na spanie (hypnotika a sedativa), celkové anestetika a alkohol a zvySuje ucinok
liekov, ktoré uvol'iuju napétie kostrového svalstva (myorelaxancia).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, aj tie, ktoré
nie su viazané na lekarsky predpis, alebo budete vy (alebo vase diet'a) podstupovat’ laboratdrne
vySetrenie, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stoptussin sirup, jedlo a napoje

Stoptussin Sirup je vhodné uzivat’ alebo podévat’ detom po jedle. Prislusné mnozstvo sirupu sa
odmeria pomocou odmerky alebo davkovacej pipety a zapija sa tekutinou (vodou, ¢ajom, ovocnou
§tavou a pod.).

Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek sa nesmie uzivat’ v prvych troch mesiacoch tehotenstva, uzivanie lieku v d’alSom priebehu
tehotenstva a v obdobi doj¢enia je mozné iba na odporucanie lekara.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

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

Stoptussin sirup obsahuje maltitol a sodik

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uZivat’ Stoptussin sirup

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je rozdelena podl'a hmotnosti pacienta v nasledujucej tabul’ke:

Hmotnost’ MnoZstvo sirupu Frekvencia
pacienta v jednej diavke podavania

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

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

70 - 90 kg S5ml 4-krat denne

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

Prislusné mnozstvo sirupu sa odmeria pomocou prilozenej odmerky alebo davkovacej pipety (pozri
nizsie navod na pouzitie plastovej davkovacej pipety) a zapija sa tekutinou (vodou, ¢ajom, ovocnou
§tavou a pod.)

Stoptussin sirup je ureny na peroralne pouzitie (stami).

Odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt 4 az 6 hodin.
Bez porady s lekarom neuzivajte liek Stoptussin sirup dlhsie ako 7 dni.
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Ak uZijete viac Stoptussin sirupu, ako maite
Pri ndhodnom poziti va¢siecho mnozstva lieku dietatom alebo dospelym, okamzite vyhl'adajte lekara
alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Stoptussin sirup
Neuzivajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casto (menej ako 1 z 10 0sdb) sa u precitlivenych pacientov mozu vyskytnat’ traviace tazkosti
(nevol'nost’, nechutenstvo, bolesti zaludka, vracanie, hnacka), bolesti hlavy, zvraty.

Vel'mi zriedkavo (menej ako 1 z 10 000 0sdb) boli pozorované kozné reakcie z precitlivenosti
(vyrazka, zihlavka).

V pripade vyskytu koznych reakcii z precitlivenosti alebo pri pretrvavajucich traviacich tazkostiach
vyhl'adajte lekara hned” ako to bude mozné. Pri vyskyte dusnosti, teploty, nepokoja, vyrazky u dojCiat
a batoliat vyhl'adajte lekara ihned’.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stoptussin sirup

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Chrante pred mrazom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP (skratka pouzivana
pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti lieku po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Stoptussin sirup obsahuje

- Lieciva st: butamiratium-dihydrogen-citrat 0,08 g; guajfenezin 2,0 g v 100 ml sirupu

- Pomocné latky su: roztok maltitolu; kyselina sorbova; kyselina citronova, monohydrat; citronan
sodny, dihydrat; propyl-galat; edetan disodny, dihydrat; acesulfam, draselna sol’; cyclamat sodny;
hydroxyetylceluloza; karamelova aréma a Cistena voda.

AKo vyzera Stoptussin sirup a obsah balenia

Bezfarebny az jemne zltkasty Ciry roztok slabo aromatizovany.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia: 100 ml alebo 180 ml
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca:
Teva Czech Industries s.r.o.

Qstravské 29, 747 70 Opava, Komarov
Ceska republika

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v decembri 2025 .

Navod na pouZzitie plastovej davkovacej pipety

Pre PahSie a presnejSie davkovanie lieku Stoptussin sirup je v baleni priloZena davkovacia pipeta

v plastovom vrecku (pozri obrazok A).

Vyberte pipetu z plastového vrecka pomocou nozniciek ¢i podobného nastroja.
Odskrutkujte uzaver flasticky (proti smeru hodinovych ruciciek).

Vo vnutri hrdla flasticky je plastovy adaptér.

Zasunte pipetu do adaptéra flasticky v zvislej pozicii (pozri obrazok B).

A

natiahnite potrebné mnozstvo sirupu (pozri obrazok C).

Vrat'te flasticku s pipetou spit’ do zvislej polohy.

Pipetu s natiahnutym sirupom jemnym tahom vytiahnite z adaptéra.

Odmerané mnoZstvo sirupu je pripravené k aplikacii.

Zaskrutkujte uzaver fl'asticky (v smere hodinovych ruciciek, adaptér zostava v hrdle
flasticky).

10. Po aplikacii je doporucené premyt’ pipetu vlaznou vodou.

11. Po umyti nechajte pipetu uschnut’ a uchovajte ju pre d’alSie pouZitie.

O XN

A. kompletné balenie

Nasledne flasticku s nasadenou pipetou obrat’te hore dnom, pipetu si pridrzte a tahom za piest



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06135-ZP

B. nasadenie pipety na flasticku

e
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C. natiahnutie sirupu do pipety



