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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DROSETUX NEO sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
100 g sirupu obsahuje:

Arnicamontana 4 CH.........occooiiiiiiiiinieeeeeeee 0,1g
Belladonna 4 CH .......cooiiiiiiiiiiieeeee et 0,1g
(510 7 O] = PSR 0,1g
Dactylopius coccus (Coccus cacti) 5 CH .....cccoeveevivniennne 0,1g
Corallium rubrum 4 CH.......coooiiiiiiiiieieeceeeee e 0,1g
Cuprum metallicum 5 CH .......coooovveviiivieciecie e 0,1g
Drosera 4 CH......oooovveeiieeiie ettt 0,1g
Ferrum phosphoricum 5 CH.......oooieiiiiiieieieeieeieee 0,1g
Ipecacuanha (Ipeca) 4 CH .......ccooovveviievieiiecieeeeeeee e 0,1g
Solidago virga aurea 3 DH ........ccccovvevievieciecrececeeeen, 0,1g

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sachar6za a natrium-benzoat.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Vzhled ptipravku: svétle zZluty, ¢iry roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

DROSETUX NEO je homeopaticky 1éCivy pripravek uzivany tradicné v homeopatii k 1€cbé suchého
kasle, drazdivého kasle nebo jinych forem neproduktivniho kasle.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Déavkovani

Déti do 5 let: 2,5 ml sirupu 3-4x denné.
Déti od 5 do 11 let: 5 ml sirupu 3-5x denné.

Dospéli a dospivajici od 12 let: 15 ml sirupu 2-3x denné.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Pro odméfeni uvedenych davek pouzijte prilozenou odmérku. Mnozstvi v ml je uvedeno na odmerce.

Jednotlivé davky je tfeba uzivat v pravidelnych intervalech béhem celého dne, nejlépe mimo dobu jidla.
Posledni davku je vhodné uzit pred spanim.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky, rostliny z ¢eledi hvézdnicovitych nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje sachar6zu. Davka 2,5 ml sirupu obsahuje 2,1 g sachar6zy, davka 5 ml
sirupu obsahuje 4,2 g sacharézy a davka 15 ml sirupu obsahuje 12,6 g sachar6zy. Toto je nutno vzit
v uvahu u pacientti s cukrovkou. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek
uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje natrium-benzoat. Davka 2,5 ml sirupu obsahuje 6,5 mg natrium-
benzoatu, davka 5 ml sirupu obsahuje 13,1 mg natrium-benzo4tu a davka 15 ml sirupu obsahuje 39,3 mg
natrium-benzoatu. ZvySeni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu mutze zesilit
novorozenecky ikterus, ktery se mtze vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu
v mozkové tkani).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Tento 1éCivy pripravek nema byt uzivan v ptipadé produktivniho kasle (vlhkého kasle), nebot’ pii
tlumeni kasle zabranuje vykaslavani hlenu a mtze tak zptsobit jeho nezadouci hromadéni v dychacich
cestach.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ptipravek se nema uzivat soucasné s expektorancii (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tento 1éCivy ptipravek se mize uzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1é¢ivy ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Z4dné nezadouci Gginky se neoéekavaji.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje

pokraCovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Zadné nebezpeci plynouci z predavkovani se neocekava.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Homeopatika, ATC koéd: V12.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat, monohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda, prosty sirup (tekuta sacharoza).
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Pied otevienim lahvicky: 5 let
Po otevieni lahvicky: 1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna lahvicka o objemu 150 ml, polyethylenovy Sroubovaci uzavér, polyethylenova davkovaci
odmérka, krabicka.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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