Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls201085/2010
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

STODAL, sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g sirupu obsahuje

DIOSEIA tINKIUIA ..eevvveiee ettt e e e e e et e e eeeeeeeaaaaaeeeeeeeeaas 095 ¢g
PulsSatilla 6 CHo......oovveeeiiiieeeeeeee et e e e ettt e e e e e eeaes 0,95 ¢g
RUmMeX CriSpUuS 6 CH ..ooooveiiiiieiiiee et e et e e e eee e e 0,95¢g
Bryonia 3 CHu..ooviiiiiiiiciee et et e et e e et e e e sntrae e e nnnes 0,95¢g
Ipecacuanha 3 CH.......cooooiiiiiiiiieece et et e et e e e earee e e nenes 0,95 ¢
Euspongia officinalis 3 CH ........ooviiiiiiiiiiiic e 0,95¢g
Sticta pulmonaria 3 CH.......ccevviiiiiiiiiiiie et 0,95¢g
Kalil stibil tartras 6 CHo... ..oooouuieiieiiiiiiiieeeee et e et eaeeeaes 0,95 ¢g
Myocarditm 6 CH .....oooooiiiiiiiiiie et e e e et e e eesree e e nneee 0,95¢g
Dactylopius cocCUS 3 CH ..oooooiiiiiiiiiiiiecee e eree e e 0,95 ¢
Balsami tolutani SITUPUS.......ceeevrieeeriiiireereiiieeeeiiieeeeireeeessnreeesssaeeesssssreeesnnnneeenns 19,00 g
POlygalae SITUPUS .......eveiiiiiieeeiiie ettt ettee e et e e e sttt e e seteeeeeetraeeeeensneeeenns 19,00 g

Pomocné latky: ethanol (soucést tinktury), sachar6za (soucast sirupt)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sirup

Popis piipravku: Svétle Zlutohnéda sirupovitd tekutina, ¢ird az slab€ opalizujici, se zdpachem
po toludnském balzdmu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek pouzivany na vSechny typy kasle.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, mladistvi a déti od 2 let.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1écivého piipravku je zalozeno vyhradné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Perorélni podani.

Déti od 2 let do 4 let: /2 Cajové 1zicky (2,5 ml) 3-5x denné.




Détiod 5 do 11 let: 1 ¢ajova 1zicka (5 ml) 3-5x denné.
Dospéli a mladistvi od 12 let: 1 polévkova lZice (15 ml) 3-5x denné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku. Zanét
zaludku (gastritis), zalude¢ni viedy.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1,74% V/V ethanolu (alkohol).

Tento léCivy piipravek obsahuje sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy
s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukdézy a galaktézy nebo sachardzo-izomaltazové
deficienci by tento pfipravek neméli uzivat. Nutno zohlednit v pfipadé diety s nizkym
obsahem cukru nebo u diabetikd.

2 Cajové 1zicky (2,5 ml) obsahuje 0,0345 g ethanolu a 1,875 g sacharozy.

1 ¢ajova 1zicka (5 ml) obsahuje 0,069 g ethanolu a 3,75 g sacharozy.

1 polévkova lzice (15 ml) obsahuje 0,206 g ethanolu a 11,25 g sachar6zy. Mnozstvi alkoholu
v této davce odpovida 2,18 ml vina nebo 5,22 ml piva.

Uziti tohoto pfipravku je Skodlivé pro alkoholiky. Obsah ethanolu je nutno vzit v Givahu
u téhotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim
onemocnénim, mozkovym onemocnénim, poranénim mozku nebo epilepsii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znadmy.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

.Z divodu nedostatku specifickych udaji se pouziti ptipravku v te¢hotenstvi a pii kojeni
nedoporucuje. Je rovnéZ tieba vzit v tivahu, Ze ptipravek obsahuje ethanol.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Ovlivnéni se
neptedpoklada.

4.8  Nezadouci ucinky
U citlivych osob se mohou objevit zaZivaci obtiZe.
4.9  Predavkovani

Zadny p¥ipad pfedavkovani nebyl dosud zaznamenan.

2/4



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Fytofarmakum
ATCkod : V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
NevyZzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Prosty sirup, karamel, kyselina benzoova, ethanol 96% V/V.

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla, polyethylenovy Sroubovaci uzaver, krabicka.

Velikost baleni: 200 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do 1ékarny.




7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BOIRON, 20 rue de la Libération, 69110 Sainte-Foy-lés-Lyon, Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

94/700/92-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

14. 10. 1992

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.9.2011
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