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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Stoptussin sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Butamirati citras 0,08 g; guaifenesinum 2,0 g ve 100 ml sirupu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sirup
Popis piipravku: bezbarvy az jemné nazloutly, ¢iry roztok, slabé aromatizovany.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kaSel rtizné etiologie; k utiSeni kasle pied a po operaci.

Ptipravek je urcen pro déti od 6 mésici, mladistvé a dospelé.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkuje se podle hmotnosti pacienta:

do 12 kg 1,25 ml 3-4krat denné
12-20 kg 2,5 ml 3krat denné
20-40 kg 2,5 ml 3-4krat denné
40-70 kg 5 ml 3krat denné
70-90 kg 5 ml 4krat denn¢

nad 90 kg 7,5 ml 3-4krat denné.

Odstup mezi jednotlivymi ddvkami ma byt 4 - 6 hodin.
Sirup je vhodné uzivat nebo podavat détem po jidle, zapiji se tekutinou (vodou, ¢ajem, ovocnou
stavou apod.).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, prvni trimestr té¢hotenstvi,
myasthenia gravis.

Ptipravek neni urcen pro déti do 6 mésicu.

4.3  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek je nevhodny u pacientl s vrozenou nesnasenlivosti fruktosy.

4.4 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Guaifenesin zvysuje analgeticky Ucinek paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové, potencuje tlumivy
ucinek alkoholu, sedativ, hypnotik a celkovych anestetik na CNS a zvySuje ti¢inek myorelaxancii.
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Pii uZzivani guaifenesinu mutze dojit k faleSnému zvySeni mnoZzstvi kyseliny vanilmandlové a 5-
hydroxy-indoloctové (pokud je pouzit nitrosonaftol jako reagens) pii jejich stanoveni v moci. Proto je
nutno 1écbu guaifenesinem pierusit 48 hodin pied sbérem moci pro provedeni téchto testa.

4.5 Téhotenstvi a kojeni

Pfi podavani guaifenesinu v prvnim trimestru t€¢hotenstvi byl popsan castéjsi vyskyt inguinalnich
hernii u novorozencl.. Proto pfipravek Stoptussin sirup nesmi byt uzivan v prvnim trimestru
téhotenstvi a pro pouziti v dal§im prubéhu t€hotenstvi musi byt zvlast zavazné divody.

Neni znamo, zda butamirat-citrat a guaifenesin prechazeji do matefského mléka. Pro nedostatek
zkuSenosti s podavanim téchto 1é¢iv béhem kojeni nelze jednoznacné vyloucit riziko vyskytu
nezadoucich G¢inkti u kojencl. Proto pro uzivani pfipravku Stoptussin sirup béhem kojeni musi byt
zvlast’ zavazné dlivody.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stoptussin sirup ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Pfi doporuceném davkovani je piipravek obvykle dobie snaSen. Ojedinéle se mohou vyskytnout

gastrointestindlni obtize (nevolnost, nechutenstvi, bolesti zaludku, zvraceni, prijem), bolesti hlavy,
zavraté a kozni alergické projevy.

4.9 Piedavkovani

Pii predavkovani prevladaji priznaky toxického plisobeni guaifenesinu. Mezi tyto pfiznaky patii
ospalost, svalova slabost, nevolnost a zvraceni. Specifické antidotum guaifenesinu neexistuje. Lécba
je symptomaticka (vyplach Zaludku, podani aktivniho uhli az do davky 60 g, rozdélen¢ v nékolika
dennich davkach) s odpovidajici podplrnou terapii zacilenou na udrzovani kardiovaskularnich,
respiracnich, renalnich funkci a zachovani elektrolytové rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusikum, expektorans.

ATC kod: ROSFB02

Mechanismus t¢inku:

Butamirat-citrat patfi mezi neopioidni perifern¢ plsobici antitusika. Na rozdil od opiodnich antitusik
nevyvolava centralni atlum, netlumi dechové centrum a neni navykovy.

Antitusicky ucinek butamirat-citratu je doplnén expektora¢nim U€inkem guaifenesinu. Guaifenesin
zvySuje sekreci bronchialnich z1az a snizuje viskozitu hlenu. ZvySeni sekrece je vyvolano jak pfimym
pusobenim na bronchialni zlazy (guaifenesin podporuje sekreCni funkci téchto zlaz a stimuluje
eliminaci kyselych glykoproteinti z acinarnich bun¢k), tak reflexni cestou, kdy dochazi k podrazdéni
zaludecni sliznice vedouci ke stimulaci aferentnich parasympatickych vlaken a ovlivnéni dechového
centra - takto dochdzi ke zvySeni vagového vlivu na bronchidlni sekreci. Hlen, uvolnény
z bronchialnich zlaz, zvySuje aktivitu fasinkového epitelu, ¢imz je usnadnén transport hlenu i jeho
odkaslavani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Butamirat-citrat se po peroralnim podani rychle a kompletné absorbuje. V krvi se vaze az z 98% na
plazmatické bilkoviny. Je metabolizovan na 2 metabolity, které maji také antitusicky ucinek.
Metabolity jsou vyluCovany z vice nez 90% renalni cestou a jen mala c¢ast se vylucuje stolici.
Biologicky polocas je priblizné 6 hodin.
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Guaifenesin se po peroralni aplikaci rychle a snadno absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Nepatrné
se vaze na bilkoviny krevni plazmy. Vylucuje se moci, z malé ¢asti beze zmény, vétsi ¢ast ve forme
metabolitd. Jeho biologicky polocas je 1 hodina.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zv1astni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok maltitolu, kyselina sorbova, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citronanu sodného,
propyl-gallat, dihydrat edetanu disodného, draselna sil acesulfamu, natrium-cyklamat, hyetelosa,
karamelové aroma, ¢i$téna voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky
Po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

1) Lahvicka z hnédého skla, Sroubovaci uzavér (PP) uzavéer s tésnici vlozkou (PE), (PP) odmérka
krabicka.

2) Lahvicka z hnédého skla, Sroubovaci (PP) uzavér s tésnici nasavaci (PE) vlozkou, (PP), davkovaci
(PP/HDPE) pipeta s drzakem, krabicka.
Velikost baleni: 100 ml

6.6 Navod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava — Komarov, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

36/256/05-C
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9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
27.7.2005

10. DATUM REVIZE TEXTU
9.6.2010
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