sp. zn. sukls277264/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
butamirati citras, guaifenesinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt
svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katem.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je pripravek Stoptussin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Stoptussinuzivat
3. Jak se pripravek Stoptussin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Stoptussin uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Stoptussin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Stoptussin tlumi drazdéni ke kasli a méni skladbu priduskového hlenu a usnadiuje tak jeho
vykaslavani.

Pripravek se pouziva k 1écbé suchého, drazdivého a obtizné ztiSitelného kasle pfi virovych infekcich
hornich a dolnich dychacich cest, pii zanétu hrtanu, pridusek a plic. Na doporuceni 1ékate lze
ptipravek Stoptussin podat i k utiSeni kasle pted a po operaci, u astmatu, tuberkul6zy a zapraSeni plic.

Tento piipravek je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 mésich véku.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Stoptussin uzivat

Neuzivejte piipravek Stoptussin

- jestlize jste alergicky(a) na guaifenesin, butamirat nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestliZe trpite onemocnénim projevujicim se svalovou slabosti (myasthenia gravis)

- v prvnich tfech mésicich t€¢hotenstvi. Pro uzivani v dal$im prubehu téhotenstvi a v obdobi
kojeni musi byt zdvazné divody.

- u déti mladsSich 6 mésict.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Stoptussin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize trpite vlhkym ¢i dlouhotrvajicim kaslem souvisejicim s koufenim, astmatem, chronickym
zanétem prudusek nebo rozedmou plic (emfyzémem), neméli byste byt 1é¢eni kombinaci 1é¢ivych
latek butamirat a guaifenesin, kterou obsahuje tento ptipravek.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Stoptussin
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Utinky piipravku Stoptussin a G&inky jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou vzajemné ovliviiovat.
Guaifenesin zvySuje UcCinek 1€kl proti nachlazeni a bolestem obsahujicich paracetamol nebo kyselinu
acetylsalicylovou, zvysuje tlumivy uc¢inek alkoholu, 1€kti ptisobicich na centralni nervovy systém jako
jsou léky na uklidnéni a na spani (sedativa a hypnotika) nebo celkové anestetika, a zvySuje ucinek
1€k, které uvoliuji napéti kosterniho svalstva (myorelaxancia).

Ptipravek mize faleSné zvysit hladiny kyseliny vanilmandlové a 5-hydroxy-indoloctové pfi jejich
stanoveni v moci. Pokud budete podstupovat toto laboratorni vySetfeni moci, 1écbu ptipravkem
Stoptussin je nutné prerusit 48 hodin pred sbérem moci.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Stoptussin s jidlem, pitim a alkoholem
Stoptussin se uziva po jidle. Minimélni pfijem tekutiny by mél byt pii kazdém podani kapek asi
100 ml.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Stoptussin se nesmi uzivat v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi. Pro uzivani ptipravku v dal$im prabehu
téhotenstvi a v obdobi kojeni musi byt zavazné divody, jeho uzivani je proto mozné pouze na
doporuceni I1ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek mtze ovlivnit nepfiznivé cinnost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybd a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluhu stroji, praci ve vyskach). Pokud u Vas
dojde k ovlivnéni pozornosti, nevykonavejte ¢innosti jako je fizeni motorovych vozidel, obsluha
stroju, prace ve vyskach apod.

Pripravek Stoptussin obsahuje alkohol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 38 % obj. alkoholu, tj. do 350 mg v jedné nejvyssi maximalni davce
(40 kapek), coz odpovida 8,9 ml piva nebo 3,7 ml vina. Je skodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit
v uvahu u téhotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim
onemocnénim nebo epilepsii.

Pripravek Stoptussin obsahuje propylenglykol

Pti doporuc¢eném davkovani obsahuje pripravek v nejnizsi maximalni denni davce (32 kapek) priblizné
0,522 g propylenglykolu a v nejvyssi maximalni denni davce (120 kapek) ptiblizne 1,96 g
propylenglykolu, coz odpovida 0,555 g propylenglykolu v 1 ml.

3. Jak se pripravek Stoptussin uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud 1ékat neurci jinak, ptipravek se davkuje podle hmotnosti pacienta:

hmotnost | pocet divek na den pocet kapek v jedné davce
do 7 kg 3-4 8
7-12 kg 34 9
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12-20 kg 3 14
20-30 kg 3-4 14
30-40 kg 3-4 16
40-50 kg 3 25
50-70 kg 3 30
nad 70 kg 3 40

Dévka se odkape z lahvicky ve svislé poloze, dnem vzhiru, a to do vody, ¢aje nebo ovocné stavy. U
velikosti baleni 50 ml se davka odméfi pomoci davkovaci pipety, pokud je tato soucasti baleni (viz
Navod k pouziti plastové davkovaci pipety). Minimalni pfijem tekutiny by mél byt pii kazdém podani
kapek asi 100 ml. Uziva se po jidle.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I¢kaiem.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte pripravek déle nez 7 dni.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek piipravku Stoptussin je pfilis silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému
1€kati nebo 1€karnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Stoptussin, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Stoptussin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti doporuc¢eném davkovani je ptipravek obvykle dobfe snasen.

Casto se mohou vyskytnout zazivaci potiZe (nevolnost, nechutenstvi, bolest zaludku, zvraceni,
prijem), bolesti hlavy a zavrate.

Velmi vzacné se mohou vyskytnout kozni vyrazka a kopftivka.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku

5. Jak pripravek Stoptussin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Chrarite
pred chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Stoptussin obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
butamirati citras 4 mg a guaifenesinum 100 mg v 1 ml (1 ml = 34 kapek).

Pomocnymi latkami jsou:
ethanol 96%, aroma alpskych kvétin, ¢isténa voda, polysorbat 80, propylenglykol, tekuty 1ékoficovy
extrakt.

Jak pripravek Stoptussin vypada a co obsahuje toto baleni

Cira viskozni Zluta aZ Zlutohnédé kapalina nasladlé a mirné natrpklé chuti.
Velikost baleni: 10 ml, 25 ml, 50 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
3.1.2020
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Navod k pouziti plastové davkovaci pipety

Pro snadnéjsi a piresnéjsi davkovani pripravku Stoptussin 50 ml
je v baleni priloZena davkovaci pipeta (viz obrazek A)

Cislice na stupnici pipety udavaji po¢et kapek v jedné davce.

1.

PNk

Odsroubujte uzaver lahvicky (proti sméru hodinovych rucicek).
Zasuiite pipetu do nasavaci vlozky v hrdle 1ékovky ve svislé pozici (viz obrazek B).
Nasledné lahvicku s nasazenou pipetou obrat'te dnem vzhtiru, pipetu si pridrzte a tahem za pist

natahnéte potiebny pocet kapek dle popsané¢ho davkovani (viz obrazek C).
Pro davku 40 kapek odméite pipetou 10 + 30 kapek.

Vrat'te lahvicku s pipetou zpét do svislé polohy.

Pipetu s natazenou davkou jemnym tahem vytahnéte z nasavaci vliozky.
Odmétené mnozstvi kapek aplikujte do vody, ¢aje nebo ovocné §tavy.
ZaSroubujte uzavér lahvicky (po sméru hodinovych rucicek).

Po aplikaci je doporuceno proplachnout pipetu vlaznou vodou.

1ékovka pipeta

—
L

TG R L
=

-y

v

A. Kompletni rozloZené baleni B. nasazeni pipety na C. natazeni roztoku

lahvicku do pipety
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