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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

STOTUX sirup

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g sirupu obsahuje:

Antimonium tartaricum 6 CH...........coooiviiiiiiiiieecee e 2¢g
Bryonia 3 CHu....coooviiiiiiieiiecececeee st 2g
Coccus CaCti 4 CH .ot 2g
Drosera 3 CH.....oooiiiiiiiiiiieeeeeteete ettt 2g
IPECa 3 CH..oooeiiee et 2g
Rumex crispus 6 CH.........ccovveiiiiiiiieieciieeeeee e 2g
Spongia tosta 4 CH....oocueeviiiiiiiiieeeeeee e 2¢g
Sticta pulmonaria 3 CH ......cocoeeiiiiiiiiieeeeeeeeeee e 2¢g

Pomocn¢ latky se znamym u¢inkem: kyselina benzoova, ethanol, sacharoza.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup

Popis ptipravku: ¢ira az slabé opalizujici, svétle zluta az zluta sirupovita tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Stotux je homeopaticky 1é¢ivy pfipravek uzivany tradicné v homeopatii k 1écbé vSech druht kasle.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Déti od 2 do 3 mésict: 5 ml 3x denné.

Déti od 3 mésicti do 11 let: 5 ml 3-5x denné.

Dospéli a dospivajici od 12 let: 15 ml 3-5x denne.

Jestlize se priznaky onemocnéni do 5 dnii (u déti do 3 dnli) nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji, ma se
pacient o dal§im uzivani ptipravku poradit s I¢katem.

Pacient miZe tento pripravek uzivat bez porady s lékafem nejdéle 7 dni. Pokud pfiznaky pietrvavaji déle
nez 7 dni, ma pacient konzultovat zdravotni stav s 1ékafem.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Pro odméteni uvedenych davek pouZzijte pfilozenou odmeérku. Mnozstvi v ml je uvedeno na odmerce.
Po kazdém pouziti je tfeba odmérku vymyt a ususit.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sachar6zu, kyselinu benzoovou a ethanol.

Tento 1€Civy piipravek obsahuje 3,4 g sachar6zy v davce S ml a 10,2 g sacharozy v davce 15 ml. Pacienti
se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukézy a galaktézy nebo se
sachardzo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 35 mg ethanolu v davce 5 ml a 104 mg ethanolu v dévce 15 ml
Mnozstvi alkoholu v davce 5 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovidd méné nez 1 ml piva nebo 1 ml
vina, v ddvce 15 ml pak mnozZstvi alkoholu odpovida méné nez 2 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 5,4 mg kyseliny benzoové v davce 5 ml a 16,2 mg kyseliny benzoové
vdavce 15 ml. ZvySeni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu muze zesilit
novorozenecky ikterus, ktery se mize vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu

v mozkové tkani).

Déti
Tento 1écivy pripravek je urceny pro déti starsi 2 mésice.

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

Z4dné interakce se neo¢ekavaji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Na zaklad¢ dostupnych tdaji se ptipravek Stotux muze pouzivat u t€hotnych a kojicich Zen.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stotux nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Neocekavaji se zadné nezadouci Gcinky.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje

pokracovat ve sledovani poméru piinosut a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢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

Neocekava se zadné nebezpeci plynouci z predavkovani.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Homeopatika, ATC kéd: V12

Tradi¢ni pouziti slozek 1é¢ivého pripravku Stotux v homeopatii:

Antimonium tartaricum: Produktivni kaSel s hustym hlenem a obtiZznou expektoraci.
Bryonia: Suchy, bolestivy kasel s pocitem drazdéni

Coccus cacti: Opakovany spasticky kasel. Zachvaty kasle vyvolané suchosti sliznic s
expektoraci vazkého hlenu.

Drosera: Suchy, drazdivy, sté¢kavy, spasticky kasSel vyskytujici se v zachvatech.
Ipeca: Spasticky prudky kaSel s obtiznou expektoraci.

Rumex crispus: Suchy (jen vzacné s expektoraci), spasticky, neustavajici kaSel. Drazdivost
laryngotrachedlni sliznice. Kasel je zhorSeny chladnym vzduchem.

Spongia tosta: Suchy, st¢kavy kasel ¢asto s pocitem paleni. ZhorSeni pfi nadechu.

Sticta pulmonaria: Suchy, drazdivy, neustavajici kasel, vyCerpavajici zejména v noci,
zhorSeni pii nadechu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Piedklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina benzoova (E 210), ethanol 96% V/V, karamel (E 150), tekuta sacharoza, ¢isténa voda.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti



Pred otevienim: 4 roky
Po prvnim otevieni: 1 rok

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim uzavérem (PE) a odmérkou kalibrovanou na 5 ml a 15 ml,
krabicka.

Lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim uzavérem (PE), pojistkou proti kapani (PE) a odmeérkou
kalibrovanou na 5 ml a 15 ml, krabicka.

Velikost baleni: 200 ml

Na trhu nemusi byt vSechny typy baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity lécivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BOIRON, 2 avenue de I’Ouest Lyonnais, 69510 Messimy, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CISLA

93/407/18-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 1. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.1.2024



