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P¥ibalova informace: informace pro uZivatele
Stoptussin 0,8 mg/ml + 20 mg/ml sirup
butamirati citras, guaifenesinum
Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za€nete tento pfipravek uzivat, protoze
obsahuje pro vas dulezité udaje.

- VZdy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyn( svého
Iékare nebo lékarnika. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu. Pokud se u Vas vyskytne
kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnll nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékarem..
Co naleznete v této ptibalové informaci

1. Co je pripravek Stoptussin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Stoptussin uZivat

3. Jak se pfipravek Stoptussin uziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Stoptussin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Stoptussin a k éemu se pouziva

Pripravek tlumi drazdéni ke kasli, méni skladbu priduskového hlenu a usnadnuje tak jeho
vykaslavani. Pripravek Stoptussin je urcen k 1é¢bé suchého, drazdivého, obtizné ztisitelného kasle
rdzného plvodu. Pripravek Ize podat i k utiSeni kasle prfed a po operaci na doporuceni Iékare.
Pripravek mohou uZivat déti od 6 mésicl, dospivajici a dospéli.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Stoptussin uZivat
Neuzivejte pripravek Stoptussin

- jestlize jste precitlivély(a) / alergicky(a) na guaifenesin, butamirat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize trpite onemocnénim projevujicim se svalovou slabosti (myasthenia gravis) - v prvnich tfech
mésicich téhotenstvi



- u déti mladsich 6 mésicu.
Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pripravku Stoptussin se poradte se svym lékarem nebo Iékarnikem. JestliZe trpite vihkym
¢i dlouhotrvajicim kaslem souvisejicim s koufenim, astma, chronickym zanétem pridusek nebo
rozedmou plic (emfyzémem), neméli byste byt [éCeni kombinaci |éCivych latek butamirat a
guaifenesin, kterou obsahuje tento pfipravek.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek Stoptussin

Ucinky pripravku Stoptussin a U¢inky jinych souéasné uzivanych léki se mohou vzajemné ovliviiovat.
Guaifenesin zvysuje Ucinek 1€kl proti nachlazeni a bolestem obsahujicich paracetamol nebo kyselinu
acetylsalicylovou, zvysuje tlumivy Ucinek alkoholu, Iékl pUsobicich na centrdlni nervovy systém jako
jsou léky na uklidnéni a na spani (sedativa a hypnotika) nebo celkova anestetika, a zvysuje ucinek
|éku, které uvolniuji napéti kosterniho svalstva (myorelaxancia).

Pripravek muze falesné zvysit hladiny kyseliny vanilmandlové a 5-hydroxy-indoloctové pfi jejich
stanoveni v moci. Pokud budete podstupovat toto laboratorni vySetifeni moci, IéCbu pripravkem
Stoptussin je nutné prerusit 48 hodin pfed sbérem moci.

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Pripravek Stoptussin s jidlem a pitim
Je vhodné sirup uzivat po jidle. Sirup se zapiji tekutinou (vodou, ¢ajem, ovocnou $tavou apod.).
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Ptipravek se nesmi uzivat v prvnich tfech mésicich téhotenstvi, uzivani pfipravku v dalsim prabéhu
téhotenstvi a v obdobi kojeni je moZné pouze na doporuceni |ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojti

PFipravek Stoptussin sirup ma maly nebo mirny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje, a
mUzZe nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvysenou pozornost. Pokud u Vas dojde k ovlivnéni
pozornosti, nevykondvejte ¢innosti jako je fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju, prace ve
vySkach apod.

Pf¥ipravek Stoptussin obsahuje roztok maltitolu

Pokud Vam lékafr sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym Iékarem, nez zaCnete tento
|éCivy pripravek uZivat.

Pripravek Stoptussin obsahuje sodik



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

3. Jak se pripravek Stoptussin uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
|ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradite se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Stoptussin se uziva podle hmotnosti pacienta:

Hmotnost MnoZstvi sirupu Frekvence
pacienta v jedné davce podavani

do 12 kg 1,25 ml 3-4krat denné
12-20 kg 2,5ml 3krat denné
20-40 kg 2,5ml 3-4krat denné
40-70 kg 5ml 3krat denné
70-90 kg 5ml 4krat denné
nad 90 kg 7,5 ml 3-4krat denné

PrisluSné mnozZstvi sirupu se odméri pomoci prilozené odmérky nebo davkovaci pipety (viz nize
Navod k poufZiti plastové davkovaci pipety) a zapiji se tekutinou (vodou, ¢ajem, ovocnou $tavou
apod.).

Odstup mezi jednotlivymi davkami ma byt 4-6 hodin.

Pokud u Vas do 3 dnl nedojde ke zlepseni ptiznakl nebo se ptiznaky zhorsi, musite se poradit s
|ékarem.

Bez porady s Iékafem neuZivejte pfipravek déle nez 7 dnd.

Jestlize mate pocit, Ze Ucinek pfipravku Stoptussin je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
|ékari nebo |ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Stoptussin, neZ jste mél(a)

PFfi nahodném poziti vétSiho mnozstvi pfipravku ditétem ¢i dospélym, okamzité vyhledejte lékare Ci
|ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pFipravek Stoptussin




Nezdvojndsobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
|ékdarnika.

4. Moiné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miZe mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PFi doporuc¢eném davkovani je pripravek obvykle dobie snasen.

Casto se mohou vyskytnout zaZivaci potiZe (nevolnost, nechutenstvi, bolesti zaludku, zvraceni,
prGjem), bolesti hlavy a zavraté Velmi vzacné se mohou vyskytnout kozni reakce z precitlivélosti
(kozni vyrazka, kopftivka).

V ptipadé vyskytu koZnich reakci z precitlivélosti nebo pretrvavajicich zaZivacich potizi vyhledejte
|ékare, jakmile to bude mozné. Pfi vyskytu dusnosti, teploty, neklidu, vyrazky u kojenci a batolat
vyhledejte Iékare ihned.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinka, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkl mizZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku

5. Jak ptipravek Stoptussin uchovavat

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chranite pred mrazem.

Po prvnim otevieni mlzZe byt pfipravek pouzivan po dobu 4 tydn(.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.



Nevyhazujte Zadné |éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ptipravek Stoptussin obsahuje
- Lécivymi latkami jsou butamirati citras 0,8 mg; guaifenesinum 20 mg v 1 ml sirupu.

- Pomocnymi latkami jsou roztok maltitolu, kyselina sorbova, monohydrat kyseliny citronové,
dihydrat natrium-citratu, propyl-gallat, dihydrat dinatrium-edetdtu, draselnd sal acesulfamu,
natrium-cyklamat, hyetelosa, karamelové aroma a ¢isténa voda.

Jak pripravek Stoptussin vypada a co obsahuje toto baleni

Bezbarvy az jemné nazloutly, Ciry roztok, slabé aromatizovany.

Velikost baleni: 100 ml nebo 180 ml

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p.305, PSC 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 3. 2020

Navod k pouziti plastové davkovaci pipety

Pro snadnéjsi a presnéjsi davkovani pripravku Stoptussin je v baleni pfiloZzena ddavkovaci pipeta v
plastovém sdcku (viz obrdzek A).

1. Vyjméte pipetu z plastového sacku za pomoci nlizek ¢i podobného nastroje.

2. Odsroubujte uzaveér lahvicky (proti sméru hodinovych rucicek).

3. Uvnitt hrdla lahvicky je plastovy adaptér.

4. Zasunte pipetu do adaptéru lahvicky ve svislé pozici (viz obrazek B).

5. Nasledné lahvicku s nasazenou pipetou obratte dnem vzhiru, pipetu si pfidrite a tahem za pist
natahnéte potfebné mnoiZstvi sirupu (viz obrazek C).

6. Vratte lahvicku s pipetou zpét do svislé polohy.

7. Pipetu s nataZzenym sirupem jemnym tahem vytahnéte z adaptéru.

8. Odmérené mnoizstvi sirupu je pfipraveno k aplikaci.



9. Zasroubujte uzavér lahvic¢ky (po sméru hodinovych ruci¢ek, adaptér zUstava v hrdle lahvicky).

10. Po aplikaci je doporuceno promyt pipetu vlaznou vodou.

11. Po umyti nechte pipetu oschnout a uchovejte pro dalsi pouZiti.

A. kompletni baleni

I\%- _;_‘JJ

B. nasazeni pipety na lahvi¢ku

C. nataZeni sirupu do pipety






