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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Stoptussin 0,8 mg/ml + 20 mg/ml sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Butamirati citras 0,8 mg; guaifenesinum 20 mg v 1 ml sirupu.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: roztok maltitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Popis pripravku: bezbarvy az jemné nazloutly, Ciry roztok, slabé aromatizovany.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kasel rGizné etiologie; k utiseni kasle pred a po operaci. Pfipravek je
urcen pro déti od 6 mésicli, dospivajici a dospélé.

4.2 Davkovani a zpUsob podani
Davkovani

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 denné

nad 90 kg 7,5 ml 3-4krat denné.

Odstup mezi jednotlivymi davkami ma byt 4 - 6 hodin.

Jednotlivé davky se odméruji pomoci pfilozené odmérky nebo davkovaci pipety.

ZpUsob podani

Sirup je vhodné uZivat nebo podavat détem po jidle, zapiji se tekutinou (vodou, ¢ajem, ovocnou



$tavou apod.).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na léCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Prvni trimestr téhotenstvi

Myasthenia gravis.

Pripravek neni uréen pro déti do 6 mésica.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Pfipravek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy
nemaji tento pripravek uzivat.

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, ze je
v podstaté , bez sodiku".

Pacienti s produktivnim, perzistentnim ¢i chronickym kaslem souvisejicim s koufenim, astma,
chronickou bronchitidou nebo emfyzémem by neméli byt lé¢eni kombinaci butamirat-citratu a
guaifenesinu.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pfipravky 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 ucinek myorelaxancii.Pri
uzivani guaifenesinu muize dojit k faleSnému zvyseni mnoizstvi kyseliny vanilmandlové a 5-hydroxy-
indoloctové (pokud je pouzit nitrosonaftol jako reagens) pfi jejich stanoveni v moci. Proto je nutno
[écbu guaifenesinem prerusit 48 hodin pfed shérem moci pro provedeni téchto testu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Pfi poddvani guaifenesinu v prvnim trimestru téhotenstvi byl popsan ¢astéjsi vyskyt inguinalnich hernii
u novorozencl. Proto pfipravek Stoptussin nesmi byt uzivan v prvnim trimestru téhotenstvi a pro
pouziti v dalsim prabéhu téhotenstvi musi byt zvlast zavazné ddvody.

Kojeni

Neni zndmo, zda butamirat-citrat a guaifenesin prechazeji do materského mléka. Pro nedostatek
zkuSenosti s podavanim téchto léciv béhem kojeni nelze jednoznacné vyloudit riziko vyskytu
nezadoucich G¢inkd u kojencl. Proto pro uzivani pfipravku Stoptussin béhem kojeni musi byt zvlast
zavazné davody.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Stoptussin ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

ve

4.8 Nezadouci Ucinky



Pfi doporuc¢eném davkovani je pripravek obvykle dobte snasen.

Popisované nezadouci ucinky, které byly zjistény v klinickych hodnocenich a/nebo postmarketingovém

sledovani ¢lenéné podle systémové-orgdnovych tfid a frekvence vyskytu.Cetnost je definovéna jako:
velmi dasté (>1/10), casté (>1/100 , <1/10), méné casté (>1/1000, <1/100), vzacné (>=1/10000,
<1/1000) a velmi vzacné (<1/10000), véetné izolovanych pfipada.

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Casté: anorexie

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:

Casté: zavraté

Gastrointestindlni poruchy:

Casté: nevolnost, bolesti zaludku, zvraceni, prijem
Poruchy kiiZze a podkozni tkdné:

Velmi vzacné: exantém, kopfivka

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezfeni na nezadouci Ulinky po registraci léCivého pripravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého piipravku. Zdddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pri predavkovani prevladaji priznaky toxického plsobeni guaifenesinu. Mezi tyto priznaky patii
ospalost, svalova slabost, nevolnost a zvraceni. MliZe dojit k urolitidze, kterd je radiolucentni.
Specifické antidotum guaifenesinu neexistuje. Lécba je symptomatickd (vyplach Zaludku, podani
aktivniho uhli az do davky 60 g, rozdélené v nékolika dennich davkach) s odpovidajici podplrnou terapii


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

zacilenou na udrzovani kardiovaskuldrnich, respiracnich, renalnich funkci a zachovani elektrolytové
rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a expektorancia, kombinace.
ATC kod: RO5FB02

Mechanismus ucinku:

Butamirat-citrat patfi mezi neopioidni periferné plsobici antitusika. Na rozdil od opiodnich antitusik
nevyvolava centralni utlum, netlumi dechové centrum a neni navykovy. Antitusicky Ucinek butamirat-
citratu je doplnén expektoraénim ucinkem guaifenesinu. Guaifenesin zvysuje sekreci bronchidlnich zlaz
a snizuje viskozitu hlenu. Zvyseni sekrece je vyvolano jak pfimym pulsobenim na bronchialni Zlazy
(guaifenesin podporuje sekre¢ni funkci téchto zlaz a stimuluje eliminaci kyselych glykoprotein( z
acinarnich bunék), tak reflexni cestou, kdy dochazi k podrazdéni Zaludecni sliznice vedouci ke stimulaci
aferentnich parasympatickych vidken a ovlivnéni dechového centra - takto dochazi 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 perordlnim podani rychle a kompletné absorbuje. V krvi se vaze azZ z 98% na
plazmatické bilkoviny. Je metabolizovdn na 2 metabolity, které maji také antitusicky Gcinek. Metabolity
jsou vylu€ovany z vice nez 90% renalni cestou a jen mald ¢ast se vylucuje stolici. Biologicky polocas je
pfiblizné 6 hodin.

Guaifenesin se po perordlni aplikaci rychle a snadno absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Nepatrné
se vaze na bilkoviny krevni plazmy. Vylucuje se moci, z malé ¢asti beze zmény, vétsi cast ve formé
metabolit(. Jeho biologicky polocas je 1 hodina.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecénosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok maltitolu, kyselina sorbova, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu,
propylgallat, dihydrat dinatrium-edetatu, draselna sll acesulfamu, natrium-cyklamat, hyetelosa,
karamelové aroma, Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevreni: 4 tydny

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chranite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

100 ml:

1) Lahvicka z hnédého skla, Sroubovaci uzavér (PP) uzavér 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 v PE sacku, krabicka.

180 ml:

Lahvicka z hnédého skla, Sroubovaci (PP) uzavér s tésnici nasdvaci (PE) vlozkou, (PP), davkovaci
(PP/HDPE) pipeta v PE sacku, krabicka

Velikost baleni: 100 ml, 180 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Z4adné zvlastni pozadavky.
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