Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2015/04965-REG
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

STADATUSSIN kvapky
19 mg/ml peroralne roztokové kvapky

pentoxyverin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa do 2 tyzdinov 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 vedlajsie ucinky

Ako uchovavat STADATUSSIN

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

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 ktortkol'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 lie¢bu deti do 2 rokov.

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

Venujte osobitnll pozornost’ podavaniu STADATUSSINU v nasledovnych pripadoch:

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

. u pacientov s poruchou funkcie obliciek (renalna insuficiencia) a u star§ich pacientov, pretoze
u tychto skupin pacientov nie je k dispozicii dostatok idajov o pouziti tohto lieku.

. ak mate glaukom (zvySeny oc¢ny tlak).
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. ak mate nezhubné zvacsenie prostaty (hyperplazia prostaty).
Ak kasel 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 dojCiat — sa pozorovali zachvatové kice a znizenie dychace;j
¢innosti, preto musia byt dojéata starostlivo sledované po uziti STADATUSSINU.

Iné lieky a STADATUSSIN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky, ktoré maji sedativny (utiSujuci) t¢inok na mozog a vedomie (napr. lieky na upokojenie alebo
tablety na spanie) sa nemajt uzivat’ spolu so STADATUSSINOM. Méze to viest k zosilneniu
sedativneho t€inku a utlmujiuceho dychacieho Gcinku (respiracna 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 ipravu srdcového rytmu, napr. propafenon), pretoze si
navzdjom mozu ovplyviiovat’ svoj metabolizmus (latkovil premenu). Spytajte sa svojho lekara, ak si
nie ste celkom isty, ¢i v sucasnosti uzivate niektory z lickov tejto skupiny.

STADATUSSIN a alkohol
Nepozivajte alkohol, lebo alkohol v kombinécii so STADATUSSINOM vyznamne zhorSuje reakény
cas.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

STADATUSSIN sa nesmie uzivat’ v tehotenstve a pocas doj¢enia, pretoze v tychto obdobiach nebol
dostatocne skimany. Liecivo pentoxyverin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lieck moZze prilezitostne sposobit’ unavu, dokonca aj vtedy, ked’ sa uziva podl'a navodu. Ked'ze
unava moze pozmenit’ reakcny Cas, je mozné, Ze bude naruSena schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

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 niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je nasledovna:

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti vo veku od 2 do 5 rokov

STADATUSSIN kvapky sa maju uzivat’ podl'a telesnej hmotnosti. Jednotlivé davky sa maji rozdelit’
rovnomerne pocas celého dia.

Pozri Tabulku 1.

Tabul’ka 1 Deti vo veku od 2 do 5 rokov

| Telesna hmotnost’ | Denny pocet kvapiek




diet’at’a
11az 13 kg 3-krat 4 kvapky az 4-krat 5 kvapiek
13 az 15 kg 3-krat 4 kvapky az 4-krat 6 kvapiek
15az 17 kg 3-krat 5 kvapiek az 4-krat 6 kvapiek
17az 19 kg 3-krat 6 kvapiek az 4-krat 7 kvapiek
19az21 kg 3-krat 6 kvapiek az 4-krat 8 kvapiek
21 az23 kg 3-krat 7 kvapiek az 4-krat 9 kvapiek
23 az25kg 3-krat 8 kvapiek az 4-krat 10 kvapiek

Deti vo veku od 6 do 13 rokov

STADATUSSIN kvapky sa maju uzivat’ podl'a telesnej hmotnosti. Jednotlivé davky sa maji rozdelit’
rovnomerne pocas celého dia (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 hmotnost’ Denny pocet kvapiek

diet’at’a

25 az 28 kg 3-krat 16 kvapiek az 4-krat 22 kvapiek
28 az 30 kg 3-krat 17 kvapiek az 4-krat 25 kvapiek
30az32kg 3-krat 19 kvapiek az 4-krat 26 kvapiek
32 az34 kg 3-krat 20 kvapiek az 4-krat 28 kvapiek
34 az36 kg 3-krat 21 kvapiek az 4-krat 29 kvapiek
36 az 38 kg 3-krat 22 kvapiek az 4-krat 31 kvapiek
38 az 40 kg 3-krat 25 kvapiek az 4-krat 34 kvapiek

Dospievajici vo veku od 14 rokov a starsi a dospeli
Uzite 34 az 51 kvapiek 3 az 4-krat denne (zodpoveda 57-114 mg pentoxyverinu).

Sposob podavania
Odstraiite viecko a drZte f'aSu kolmo nadol, aby ste nadavkovali potrebné mnoZstvo kvapiek.

&

Pri kvapkani musi byt’ fPasa vZidy kolmo nadol, aby sa zabezpecilo spravne davkovanie.

Pentoxyverin sa uziva pomocou lyzicky v nezriedenej forme alebo s trochou tekutiny.

DiZka uZivania
STADATUSSIN sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 2 tyZdne bez suhlasu lekéra.

Ak kasel pretrvava dlhsie ako 2 tyzdne, pri¢inu vasho ochorenia musi dokladne vysetrit’ vas lekar.
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Ak mate pocit, ze u€¢inok STADATUSSINU je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac STADATUSSINU, ako mate

Uzitie nadmernych mnozstiev tohto lieku ma za nasledok priznaky centralneho nervového systému
a zalido¢no-Crevného traktu, ako je utlm dychania, tocenie hlavy a vracanie, ako aj priznaky ako je
zadrziavanie mocu, zvySeny vnutroocny 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. NeuZzivajte dvojnadsobnu davku,
aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
. bolest’ v nadbrusku

° vracanie
. nevolnost’
. hnacka

Menej ¢asté (mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
. unava s vycerpanost'ou

. ospalost’

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

. opuch hlavy a v oblasti §ije (angioedém)

. reakcie precitlivenosti vratane zavaznych foriem (anafylaktické reakcie)

. spomalenie dychacej ¢innosti (najma u dojciat), tazkosti s dychanim (zvycajne hlasené
v suvislosti s alergickymi reakciami)

. zachvatové kice (najmi u dojciat)

. vyrazka (exantém)
zihl'avka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ STADATUSSIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na stitku fTase.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.


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

Podmienky na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne 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 pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co STADATUSSIN obsahuje

e Liecivo je pentoxyverin (ako pentoxyveriniumcitrat).
- 1 ml roztoku (34 kvapiek) obsahuje 19 mg pentoxyverinu (zodpoveda 30 mg
pentoxyveriniumcitratu).
e Dalsie zlozky su: propylénglykol; sacharin, sodna sol’; jahodova aréma; voda, &istena.

Ako vyzera STADATUSSIN a obsah balenia

STADATUSSIN kvapky su ¢iry, bezfarebny az Zltkasty roztok v sklenenej fTasi z jantarového skla
s plastovym kvapkadlom a uzaverom so zavitom.

Balenie obsahuje 30 ml peroralneho roztoku.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

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

Nemecko Pentoxyverin AL 19 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Slovensko STADATUSSIN kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2017.
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