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Pisomna informacia pre pouZivatela

STOPTUSSIN
4 mg + 100 mg/1 ml peroralne roztokové kvapky
butamiratiumdihydrogéncitrat a guajfenezin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je STOPTUSSIN a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete STOPTUSSIN
Ako uzivat’ STOPTUSSIN

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat STOPTUSSIN

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je STOPTUSSIN a na &o sa pouZiva

Stoptussin tlmi drazdenie na kaSel’ a meni skladbu prieduskového hlienu, a tak ul'ahcuje jeho
vykasliavanie.

Stoptussin mézu uzivat’ dospeli, deti i dospievajuci. Stoptussin sa pouziva na liecbu suchého,
drazdivého a tazko utisitelného kasl'a pri virusovych infekciach hornych a dolnych dychacich ciest,
pri zapaloch hornych dychacich ciest, pri zapale hltana, hrtana, priedusiek a plac.

Stoptussin mozno podat’ aj na utiSenie kasl'a pred operaciou a po nej. Na odporucanie lekara mozno
Stoptussin pouzit’ i pri astme, tuberkuldze a zapraseni pl'ic.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete STOPTUSSIN

NeuZivajte Stoptussin

- ak ste alergicky na lieciva alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak mate ochorenie prejavujlice sa svalovou slabostou (myasthenia gravis),

- Vv prvych troch mesiacoch tehotenstva. UZivanie Stoptussinu v d’alSom priebehu tehotenstva
a v obdobi dojcenia je mozné iba na odporticanie lekara.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Stoptussin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a Stoptussin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Utinok guajfenezinu sa zvysuje posobenim litia a horéika. Guajfenezin zvysuje protibolestivy G¢inok
paracetamolu a kyseliny acetylsalicylovej, zvySuje timivy u¢inok alkoholu, liekov na ukl'udnenie
a spanie a celkovych anestetik. Guajfenezin zvySuje u¢inok liekov znizujtcich svalové napitie.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Stoptussin sa nesmie uzivat’ v prvych troch mesiacoch tehotenstva. Uzivanie Stoptussinu v d’alSom
priebehu tehotenstva a v obdobi dojcenia je mozné iba na odportcanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stoptussin mdze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujucu zvysenu pozornost’, koordinaciu pohybov
a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluha strojov, prace vo vyskach).

Stoptussin obsahuje etanol.

Tento liek obsahuje 28 % etanolu (alkohol). Davka 8 kvapiek obsahuje do 0,07 g etanolu. Nebezpeéné
pri pecenovych ochoreniach, alkoholizme, epilepsii, poSkodeniach mozgu, ako aj pre tehotné

a dojcCiace zeny a deti. M6ze menit’ alebo zvysit’ u¢inok inych liekov.

3. Ako uzivat STOPTUSSIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurci inak, davkuje sa podl'a telesnej hmotnosti pacienta:

hmotnost’ pocet davok na den pocet kvapiek v jednej davke
do 7 kg Jaz4 8

7-12kg Jaz4 9

12 - 20 kg 3 14

20 - 30 kg Jaz4 14

30-40kg Jaz4 16

40 — 50 kg 3 25

50 - 70 kg 3 30

nad 70 kg 3 40

Maximalna denna davka guajfenezinu je pre deti do 2 rokov 300 mg/den (102 kvapiek), pre deti od
2 do 6 rokov 600 mg/den (204 kvapiek), od 6 do 12 rokov 1 200 mg/den a pre dospelych
a dospievajtcich 2 400 mg/den.

Davka sa odkvapka z fTasticky vo zvislej polohe dnom nahor, a to do vody, ¢aju alebo ovocnej §tavy
alebo pri baleni 50 ml sa aplikuje pomocou davkovacej pipety, pokial je tato si¢ast'ou balenia (pozri
nizSie navod na pouzitie plastovej davkovacej pipety).

Minimalny prijem tekutiny ma byt pri kazdom podani kvapiek priblizne 100 ml. Uziva sa po jedle.

Bez porady s lekarom neuzivajte Stoptussin dlhsie ako 7 dni.
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AK uZijete viac Stoptussinu, ako mate
Pri predavkovani alebo ndahodnom uziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Stoptussin

Ak zabudnete uzit’ davku v stanovenom ¢ase, uzite ju, len o si spomeniete a d’alej potom pokracujte
v uzivani Stoptussinu v pravidelnych ¢asovych intervaloch, ale nikdy neuZivajte dve davky sucasne.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Stoptussin sa zvycajne dobre znasa. Zriedkavo moze vyvolat nevolnost’, vracanie, hnacku, zalido¢né
bolesti, zdvraty a bolest” hlavy, zihl'avku a kozné vyrazky.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat STOPTUSSIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale. Chrante pred chladom a mrazom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Stoptussin obsahuje
- Liec¢iva su butamiratiumdihydrogéncitrat 4 mg a guajfenezin 100 mg v 1 ml
(1 ml = 34 kvapiek).
- Dalsie zlozky st etanol 96 %, aréma alpskych kvetov, polysorbat 80, propylénglykol, tekuty

extrakt zo sladkého drievka, ¢istena voda.

Ako vyzera STOPTUSSIN a obsah balenia
Stoptussin je ¢ira viskozna zIta az zltohneda kvapalina sladkastej a mierne trpkastej chuti.

Velkost’ balenia: 10 ml, 25 ml, 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel 5
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Vyrobca
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, &.p. 305, 747 70 Opava-Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2018.

Navod na pouzitie plastovej davkovacej pipety

Pre l’ahSie a presnejSie davkovanie Stoptussinu 50 ml je v baleni priloZzena davkovacia pipeta
(pozri obrazok A)

Cislice na stupnici pipety udavaji pocet kvapiek v jednej davke.

1. Odskrutkujte uzaver flasticky (proti smeru hodinovych ruciciek).

2. Zasuite pipetu do nasavacej vlozky v hrdle flasticky vo zvislej polohe (pozri obrazok B).
3. Nasledne fTasticku s nasadenou pipetou obrat'te dnom nahor, pipetu si pridrzte a tahom za
piest natiahnite potrebny pocet kvapiek podl'a popisaného davkovania (pozri obrazok C).
Pre davku 40 kvapiek odmerajte pipetou 10 + 30 kvapiek.

Vrat'te fTasti¢ku s pipetou spét’ do zvislej polohy.

Pipetu s natiahnutou davkou oddel'te jemnym t'ahom od nasavacej vlozky.

Odmerané mnozstvo kvapiek aplikujte do vody, ¢aju alebo ovocnej §tavy.

Zaskrutkujte uzaver fTasticky (v smere hodinovych ruciciek).

Po aplikacii sa odportca preplachnut’ pipetu vlaznou vodou.
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B. nasadenie pipety
na flasticku
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