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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Stoptussin 0,004 g/0,1 g tablety
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Butamirati citras 0,004 g, guaifenesinum 0,1 g v jedné tableté.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta

Bilé ploché kulaté tablety s pilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kasel rizné etiologie; k utiSeni kasle pied a po operaci.
Ptipravek mohou uzivat dospivajici starsi 12 let a dospéli.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Davkuje se podle hmotnosti pacienta:
Do 50 kg 4krat denné 1/2 tablety

50-70kg 3krat denné 1 tableta

70 -90 kg 3krat denné 1 a 1/2 tablety

nad 90 kg 3krat denné¢ 2 tablety

Odstup mezi jednotlivymi davkami ma byt 4 - 6 hodin.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Tablety je vhodné uzivat nebo podavat dospivajicim po jidle, zapiji se tekutinou (vodou, Cajem,
ovocnou Stavou apod.).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku, prvni trimestr
téhotenstvi, vék do 12 let, myasthenia gravis.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Po dobu 1é¢by piipravkem se nedoporucuje pit alkoholické napoje.

Pacienti s produktivnim kaslem, pfetrvavajicim nebo chronickym kaslem doprovazejicim koufeni,
astma, chronickou bronchitidu ¢i emfyzém nemaji byt léceni kombinaci butamirat-citrat/guaifenesin.

Pokud symptomy pietrvavaji nebo se zhorsi, je nutné lécbu piehodnotit.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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Guaifenesin zvySuje analgeticky G¢inek paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové; potencuje tlumivy
ucinek alkoholu, sedativ, hypnotik a celkovych anestetik na CNS. Guaifenesin potencuje uéinek
myorelaxancii.

Pfi uzivani guaifenesinu muze dojit k faleSnému zvySeni kyseliny vanilmandlové a
5-hydroxy-indoloctové (pokud je pouzit nitrosonaftol jako reagens) pfi jejich stanoveni v moci. Proto
je nutno 1écbu guaifenesinem pierusit 48 hodin pfed sbérem moci pro provedeni téchto testu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Kontrolované studie u t€hotnych Zen ani studie na zvitatech nebyly provedeny.

Pii podavani guaifenesinu v prvnim trimestru t€hotenstvi byl popsan castéjsi vyskyt inguinalnich
hernii v neonatalnim obdobi. Ptipravek Stoptussin nesmi byt uzivan v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi.
Pro uzivani v dal§im pribéhu t€hotenstvi musi byt zvlast zavazné divody.

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

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Stoptussin ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlaSené nezadouci ti€inky jsou gastrointestinalni potize (nauzea, nechutenstvi, bolest bficha,
zvraceni, prijem), bolest hlavy a zavrat, které se vyskytuji asi u 1 % pacientd. Tyto ucinky obvykle
ustupuji po snizeni davky. Byly pozorovany také kozni alergické projevy.

Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky Clenéné podle systémové-organovych tfid a frekvence vyskytu.
Tyto ucinky byly zjistény v klinickych hodnocenich s pfipravkem Stoptussin tablety nebo s jinymi
Iékovymi formami pripravku Stoptussin (peroralni kapky, sirup), popt. ze spontannich hlaSeni béhem
post-registracniho pouzivani ptipravku Stoptussin kapky v bézné klinické praxi*.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Casté (=1/100 az <1/10): anorexie

Poruchy nervového systému:
Casté (>1/100 az <1/10): bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Casté (>1/100 az <1/10): zavrat

Gastrointestinalni poruchy:
Casté (=1/100 az <1/10): nevolnost, bolest biicha, zvraceni, prijjem

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Velmi vzacné (<1/10 000) : exantém*, koptivka*

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Pii predavkovani prevladaji ptiznaky toxického plsobeni guaifenesinu. Mezi tyto ptiznaky patii
ospalost, svalova slabost, nauzea a zvraceni. Muze dojit k urolitiaze, kterd je radiolucentni. Specifické
antidotum guaifenesinu neexistuje. Lécba je symptomaticka (vyplach zaludku, poddvani aktivniho
uhli) s odpovidajici podplrnou terapii zacilenou na udrzovani kardiovaskularnich, respiracnich,
renalnich funkci a zachovani elektrolytové rovnovahy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a expektorancia, kombinace.
ATC kod: ROSFB02

Mechanismus ucinku a farmakodynamické vlastnosti:

Butamirat-citrat patii mezi neopioidni periferné pisobici antitusika. Pisobi pfedev§im svym lokalné
anestetickym tucinkem, kterym ovliviluje nervova vldkna vedouci aferentné drazdivé podnéty
z dychacich cest. Na rozdil od opiodnich antitusik nevyvolava centralni Utlum, netlumi dechové
centrum a neni navykovy.

Antitusicky uc€inek butamirat-citratu je doplnén expektoracnim tcinkem guaifenesinu. Guaifenesin
zvysuje sekreci bronchialnich zlaz a snizuje viskozitu hlenu. ZvySeni sekrece je vyvolano jak pfimym
pusobenim na bronchialni zlazy (guaifenesin podporuje sekre¢ni funkci téchto zZlaz a stimuluje
eliminaci kyselych glykoproteinti z acinarnich buné€k), tak reflexni cestou, kdy dochazi k podrazdéni
zaludec¢ni sliznice vedouci ke stimulaci aferentnich parasympatickych vlaken a ovlivnéni dechového
centra - takto dochazi ke zvySeni vagového vlivu na bronchidlni sekreci. Hlen, uvolnény
z bronchialnich Zlaz, zvysSuje aktivitu fasinkového epitelu, ¢imz je usnadnén transport hlenu i jeho
odkaslavani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Butamira-citrat se po peroralnim podani rychle a pln¢ absorbuje. Vaze se az z 94 % na plazmatické
bilkoviny. Je metabolizovan na 2 metabolity, které oba maji antitusicky Gcinek a jsou vylucovany
z vice nez 90 % rendlni cestou a jen mald Cast se vylucuje stolici. Biologicky polocas je priblizné
6 hodin.

Guaifenesin se po peroralni aplikaci rychle a snadno absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Je rychle
metabolizovan a jeho inaktivni metabolity se vylucuji moci. Plazmaticky polocas je 1 hodina.
Nepatrné se vaze na bilkoviny krevni plazmy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
V preklinickém hodnoceni byla prokazana nizka toxicita butamirat-citratu i guaifenesinu. Hodnota
akutni toxicity LDso butamirat-citratu po peroralnim podani byla u potkana 4164 mg/kg a u mysi 865

mg/kg. Pti dlouhodobém podavani butamirat-citratu (92 dni - mysi, 104 dny - morc¢ata) nebyly ani pii
davce 1000 mg/kg per os zjistény zmeény pii makroskopické inspekci a histologickém vySetieni

vvvvvv

Hodnota akutni toxicity LDsyp guaifenesinu byla u mys$i po intraperitonealni aplikaci 1290 mg/kg
a u potkanti 1125 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Srazeny oxid kiemicity, mannitol, mikrokrystalicka celulosa, glycerol-dibehenat, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility
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Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistry
Velikost baleni: 20 nebo 30 tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

TevaB. V.,

Swensweg 5,

2031GA Haarlem,

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO

36/089/06-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. 3. 2006
Datum prodlouzeni registrace: 15. 1.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.11.2021

4/4



