Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2015/04605-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatela

STADATUSSIN peroralny roztok
1,35 mg/ml

pentoxyverin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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 st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 tyzdiov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je STADATUSSIN a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat STADATUSSIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je STADATUSSIN a na &o sa pouZiva
STADATUSSIN je liek na kratkodobé pouzitie na liecbu suchého kasl'a (na potlacenie kasla).

Dizka pouzivania nesmie spravidla presiahnut’ 2 tyzdne (pozri ¢ast’ 3. Ako uzivat STADATUSSIN).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete STADATUSSIN

NEUZIVAJTE STADATUSSIN

e  ak ste alergicky na pentoxyverin alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

e ak mate problémy s dychanim (respiracné zlyhanie) alebo ak mate utlmeny vas centralny nervovy
systém,

e ak mate poruchu funkcie pecene (hepatalna insuficiencia),

e  pocas tehotenstva a dojcenia,

e na liecbu deti do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ STADATUSSIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Venujte osobitntl pozornost’ podavaniu STADATUSSINU v nasledovnych pripadoch:

o ak je kasel’ sprevadzany nadmernou tvorbou hlienu alebo ak mate astmaticky kasel’, pretoze sa
potlacanie kasl'a neodportca. V tomto pripade uzivajte STADATUSSIN iba po porade so
svojim lekarom.

o u pacientov s poruchou funkcie obliciek (renalna insuficiencia) a u starSich pacientov, pretoze
u tychto skupin pacientov nie je k dispozicii dostatok udajov o pouziti tohto lieku.
o ak mate glaukom (zvyseny ocny tlak).



. ak mate nezhubné zvicsenie prostaty (hyperplazia prostaty).
Ak kasSel’ pretrvava dlhsie ako 2 tyZdne, pri¢inu vasho ochorenia musi dokladne vysetrit’ vas lekar.

Deti
STADATUSSIN sa nesmie pouzivat’ na liecbu deti vo veku do dvoch rokov.

V niektorych pripadoch — a osobitne u dojéiat — sa pozorovali zachvatové ki¢e a znizenie dychacej
¢innosti, preto musia byt dojcata starostlivo sledované po uziti STADATUSSINU.

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

Lieky, ktoré maju sedativny (utiSujuci) uc¢inok na mozog a vedomie (napr. lieky na upokojenie alebo
tablety na spanie) sa nemaju uzivat’ spolu so STADATUSSINOM. Moéze to viest' k zosilneniu
sedativneho ucinku a spomaleniu dychacieho Gcinku (respiracné depresia, utlm) STADATUSSINU.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak uzivate lieky, ako st antidepresiva (lieky proti depresii, napr.
paroxetin, fluoxetin) a antiarytmika (lieky na tipravu srdcového rytmu, napr. propafenon), pretoze si
navzajom mozu ovplyviiovat’ svoj metabolizmus (latkovi premenu). Spytajte sa svojho lekara, ak si
nie ste celkom isty, ¢i v sti¢asnosti uzivate niektory z liekov tejto skupiny.

STADATUSSIN a alkohol
Nepozivajte alkohol, lebo alkohol v kombinacii so STADATUSSINOM vyznamne zhorSuje ¢as
reakcie.

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.

STADATUSSIN sa nesmie uzivat’ v tehotenstve a pocas dojéenia, pretoZe v tychto obdobiach nebol
dostatocne skimany. Liecivo pentoxyverin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moZze prilezitostne sposobit’ inavu, dokonca aj vtedy, ked’ sa uziva podl'a navodu. Ked’ze
unava méze pozmenit’ Cas reakcie, je mozné, Ze bude narusena schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

STADATUSSIN obsahuje sorbitol, metylparahydroxybenzoat a propylparahydroxybenzoat
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Sorbitol m6ze mat’ mierny laxativny u¢inok. Kaloricka hodnota sorbitolu je 2,6 kcal/g.
Informacia pre diabetikov: 10 ml roztoku obsahuje 2,1 g sorbitolu (=0,18 chlebovych jednotiek).
Metylparahydroxybenzoat a propylparahydroxybenzoat mozu vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené).

3. Ako uzivat STADATUSSIN

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

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti vo veku od 2 do 5 rokov

STADATUSSIN peroralny roztok sa ma uzivat’ podla telesnej hmotnosti. Jednotlivé davky sa maja
rozdelit’ rovnomerne pocas celého dna.

Pozri Tabulku 1.



Tabulka 1 Deti vo veku od 2 do 5 rokov

Telesna hmotnost’ Denna davka STADATUSSINU Zodpovedajuca denna
dietat’a davka pentoxyverinu
11 az 13 kg 1,25 az 2 ml 4-krat denne 7az 11 mg

13 az 15 kg 2 az 2,5 ml 3-4-krat denne 8 az 14 mg

15az 17 kg 1,75 az 2,75 ml 4-krat denne 10 az 15 mg

17 az 19 kg 2,5 az 3 ml 3-4-krat denne 10 az 16 mg

19az21 kg 2 az 3,5 ml 4-krat denne 11az 19 mg

21 az23 kg 3 az 5 ml 3-krat denne 12 az 20 mg

23 az 25 kg 2,5 az 4,25 ml 4-krat denne 14 a7z 23 mg

Deti vo veku od 6 do 13 rokov
STADATUSSIN peroralny roztok sa ma uzivat’ podl'a telesnej hmotnosti. Jednotlivé davky sa maji

rozdelit’ rovnomerne pocas celého dna (pozri Tabulku 2).

Pre deti s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 25 kg sa ma pouzit’ davkovacia tabul’ka pre 2 az 5-ro¢né
deti (pozri Tabulku 1).

Tabulka 2 Deti vo veku od 6 do 13 rokov

Telesna Denna davka STADATUSSINU

hmotnost’ Mnozstvo v ml roztoku (sirupu) Odmerané davkovacim

diet’at’a poharom

25 —30 kg 5 ml 5-krat denne, Vzdy napliite davkovaci pohar
V pripade potreby 10 ml 3-krat denne az po znacku 5 ml alebo 10 ml

30-35kg 10 ml 3-krat denne, Vzdy naplite davkovaci pohar
Vv pripade potreby 10 ml 4-krat denne az po znacku 10 ml

35-40 kg 10 ml 3-krat denne, Vzdy napliite davkovaci pohar
V pripade potreby 10 ml 5-krat denne az po znacku 10 ml

40 — 45 kg 10 ml 4-krat denne, Vzdy naplnte davkovaci pohar
Vv pripade potreby 10 ml 5-krat denne az po znacku 10 ml

45 — 50 kg 10 ml 4-krat denne, Vzdy napliite davkovaci pohar
V pripade potreby 15 ml 4-krat denne az po znacku 10 ml alebo 15 ml

50 — 55 kg 15 ml 3-krat denne, Vzdy naplnite davkovaci pohar
Vv pripade potreby 15 ml 4-krat denne az po znacku 15 ml

55— 60 kg 15 ml 3-krat denne, Vzdy napliite davkovaci pohar

Vv pripade potreby 15 ml 5-krat denne

az po znacku 15 ml

viac ako 60 kg

Davkovanie ako pre dospelych

Dospievajuci vo veku od 14 rokov a starsi a dospeli
Uzite 15 ml roztoku 3 az 4-krat denne (zakazdym napliite 1 davkovaci pohar po znacku 15 ml)
(zodpoveda 60-80 mg pentoxyverinu denne).

V pripade potreby sa celkova davka moze zvysit' az na 90 ml roztoku denne (az 6 davkovacich

poharov naplnenych po znacku 15 ml) (zodpoveda 120 mg pentoxyverinu denne) — rozdelit’ pocas dna.

Sposob podavania

STADATUSSIN peroralny roztok sa uziva pomocou prilozenej davkovacej pipety (pre davky do 5 ml)
alebo priloZeného davkovacieho pohara (pre davky 5 ml a vys§ie) v nezriedenej forme alebo s trochou

tekutiny.

Davkovacie skaly na odmerkach st vhodné na davkovanie pre deti vo veku od 2 do 5 rokov
(davkovacia pipeta) a pacientov vo veku 6 rokov a star$ich (davkovaci pohar).
Vytiahnite ciachovany piest, az kym sa na hornom okraji valca davkovacej pipety (prstenec na

Uchytenie prstami) neobjavi znacka pozadovanej davky.




Po pouziti, prosim, oplachnite davkovaciu pipetu a davkovaci pohar teplou vodou. Pred ¢istenim
pipety odstraiite piest z valca.

Dizka uZivania
STADATUSSIN sa nesmie pouzivat’ dlhSie ako 2 tyzdne bez suhlasu lekara.

Ak kasel’ pretrvava dlhsie ako 2 tyzdne, pri¢inu vasho ochorenia musi dokladne vysetrit’ vas lekar.

Ak mate pocit, ze a€inok STADATUSSINU je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac STADATUSSINU, ako mate

Uzitie nadmernych mnozZstiev tohto licku ma za nasledok priznaky centralneho nervového systému
a zaludoéno-Erevného traktu, ako je Gitlm dychania, to¢enie hlavy a vracanie, ako aj priznaky ako je
unik mocu, zvySeny vnutrooény tlak, zrychlena srdcova frekvencia, rozmazané videnie, telesny
nepokoj, halucinacie.

V takychto pripadoch mate poziadat’ o pomoc najblizsie dostupného lekara, ktory rozhodne, ako
postupovat’.

Ak zabudnete uzit’ STADATUSSIN

Ak ste zabudli uzit STADATUSSIN, alebo ste uzili primalo lieku, pokracujte, prosim, v uzivani
STADATUSSINU dalej, ako je predpisané v navode na davkovanie. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
o bolest’ v nadbrusi

. vracanie
o nevolnost
o hnacka

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
. unava S vyCerpanost'ou
. ospanlivost’

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
o opuch hlavy a v oblasti §ije (angioedém)

o reakcie precitlivenosti vratane zavaznych foriem (anafylaktické reakcie)

o spomalenie dychacej ¢innosti (najma u dojciat), tazkosti s dychanim (zvycajne hlasené
Vv stvislosti s alergickymi reakciami)

o zachvatoveé kice (najma u dojciat)

. vyrazka (exantém)

o zihlavka

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Ako uchovavat’ STADATUSSIN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na §titku fT'aSe.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Podmienky na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Cas pouZitel’'nosti po prvom otvoreni
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni fl'aSe je 1 rok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co STADATUSSIN obsahuje

e Liecivo je pentoxyverin (ako pentoxyveriniumcitrat).
- 1 ml perorélneho roztoku (sirupu) obsahuje 1,35 mg pentoxyverinu (zodpoveda 2,13 mg
pentoxyveriniumcitratu).
- 5 ml peroralneho roztoku (sirupu) obsahuje 6,75 mg pentoxyverinu (zodpoveda 10,65 mg
pentoxyveriniumcitratu).
- 10 ml peroralneho roztoku (sirupu) obsahuje 13,5 mg pentoxyverinu (zodpoveda 21,3 mg
pentoxyveriniumcitratu).
e Dalsie zloZky su: propylénglykol; sorbitol, nekrystalizujiici roztok 70%; glycerol (85%); sacharin,
sodna sol’; metylparahydroxybenzoat; propylparahydroxybenzoat; kyselina citronova, monohydrat;
citronan sodny; jahodova aréma; voda, Cistena.

AKko vyzera STADATUSSIN a obsah balenia

STADATUSSIN je ¢iry, bezfarebny az zltkasty roztok v sklenenej fT'asi z jantarového skla s uzaverom so
zavitom bezpe¢nym pre deti. Prilozeny je davkovaci pohar vyrobeny z polypropylénu a davkovacia
pipeta (hlava piestu a valec st vyrobené z LDPE, piest je vyrobeny z polystyrénu).

Balenie obsahuje 100 ml peroralneho roztoku.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko Silento 1,35 mg/ml Losung zum Einnehmen Pentoxyverin
Slovensko STADATUSSIN peroralny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2017.



