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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Stoptussin 4 mg/ml + 100 mg/ml peroralni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITAVNI SLOZENI

4 mg butamirat-citratu, 100 mg guaifenesinu v 1ml.

(1 ml = 34 kapek).

Pomocné latky se zndmym tc¢inkem: ethanol, propylenglykol.
Uplny seznam pomocnych latek — viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.
Ciré viskozni zZlutd az zlutohnéda kapalina nasladlé a mirn€ natrpklé chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Suchy, drazdivy, obtizné ztisitelny kasel pii virovych infekcich hornich a dolnich dychacich cest, pfi
zanétu hrtanu, pradusek, plic; k utiSeni kasle pfed a po operaci, pfi astmatu, pii tuberkuldze a
zapraseni plic.

Pripravek je urcen pro déti od 6 mesicii, dospivajici a dospélé.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Déavkuje se podle hmotnosti pacienta:
do 7kg  3-4krat denné 8 kapek;
7-12 kg 3-4krat denné 9 kapek;
12-20 kg 3krat denné 14 kapek;
20-30 kg 3-4krat denn¢ 14 kapek;
30-40 kg 3-4krat denn¢ 16 kapek;
40-50 kg 3krat denné 25 kapek;
50-70 kg 3krat denné 30 kapek;

nad 70kg 3krat denné 40 kapek.

Zpusob podani

Pripravek je vhodné podavat po jidle; piislusny pocet kapek se odméti ptiblizné do 100 ml tekutiny
(voda, caj, ovocna $tava apod.) nebo se u velikosti baleni 50 ml aplikuje pomoci davkovaci pipety,
pokud je tato soucasti baleni.

Pediatricka populace:

Podavani ptipravku Stoptussin détem do 6 mésicii véku je kontraindikovéno.

4.3 Kontraindikace
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Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, myasthenia
gravis, a béhem prvniho trimestru téhotenstvi (viz bod 4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni). Pfipravek
Stoptussin nesmi byt podavan détem do 6 mésict veku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti s produktivnim, perzistentnim ¢i chronickym kaSlem souvisejicim s koufenim, astmatem,
chronickou bronchitidou nebo emfyzémem by neméli byt lé€eni kombinaci butamirat-citratu a
guaifenesinu.

Pti pretrvavajicich priznacich nebo pii zhorSeni stavu by méla byt 1é¢by pifehodnocena.

Ptipravek obsahuje ethanol. Piipravek obsahuje 38 % obj. alkoholu, tj. do 350 mg v jedné nejvyssi
maximalni davce (40 kapek), coz odpovida 8,9 ml piva nebo 3,7 ml vina. Je skodlivy pro alkoholiky.
Toto je nutno vzit v ivahu u t¢hotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Pacienti by neméli béhem uzivani pripravku pit alkoholické népoje.

v

maximalni denni davce (32 kapek) ptiblizné 0,522 g propylenglykolu a v nejvyssi maximalni denni
davce (120 kapek) ptiblizn¢ 1,96 g propylenglykolu, coz odpovida 0,555 g propylenglykolu v 1 ml.

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

Utinek guaifenesinu je potencovan ptsobenim lithia a magnezia. Guaifenesin zvyS$uje analgeticky
ucinek paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové; potencuje tlumivy tcinek alkoholu, sedativ, hypnotik
a celkovych anestetik na CNS a zvysuje G¢inek myorelaxancii.

Pfi uzivani guaifenesinu muze dojit k faleSnému zvySeni mnozstvi kyseliny vanilmandlové a 5-
hydroxy-indoloctové (pokud je pouzit nitrosonaftol jako reagens) pfi jejich stanoveni v moci. Proto je
nutno 1é¢bu guaifenesinem pierusit 48 hodin pied sbérem moci pro provedeni téchto testu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Pfi podavani guaifenesinu v prvnim trimestru t€hotenstvi byl popsan cCast&jsi vyskyt inguinalnich
hernii u novorozencti. Proto pfipravek Stoptussin nesmi byt uzivan v prvnim trimestru t¢hotenstvi a
pro pouziti v dal§im pribéhu t€hotenstvi musi byt zvlast’ zavazné divody.

Kojeni

Neni znamo, zda butamirat-citrat a guaifenesin prechazeji do matefského mléka. Pro nedostatek
zkuSenosti s podavanim téchto 1é¢iv béhem kojeni nelze jednoznaéné vyloucit riziko vyskytu
nezadoucich G¢inka u kojencti. Proto pro uzivani pfipravku Stoptussin béhem kojeni musi byt zvlast
zavazné duvody.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek mize nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyZzadujici zvySenou pozornost (fizeni motorovych
vozidel, obsluha stroju a prace ve vyskach).

4.8 Nezadouci ucinky

Pti doporuc¢eném davkovani je ptipravek obvykle dobie snasen.
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Popisované nezadouci ucinky, které byly zjistény v klinickych hodnocenich a/nebo
postmarketingovém sledovani ¢lenéné podle systémové-organovych tiid a frekvence vyskytu.

Cetnost je definovana jako: velmi ¢asté (> 1/10), asté (> 1/100 az < 1/10), méné &asté (> 1/1000 az <
1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo (z dostupnych udajt
nelze urcit).

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zdvaznosti.

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Casté: anorexie

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:

Casté: zavraté

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: nevolnost, bolest zaludku, zvraceni, prijem
Poruchy kiize a podkozni tkane:

Velmi vzacné: exantém, koptivka

HI4seni podezifeni na nezddouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢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

Pii predavkovani prevladaji ptiznaky toxického pilisobeni guaifenesinu. Mezi tyto ptiznaky patii
ospalost, svalova slabost, nevolnost a zvraceni. Mize dojit k urolitiaze, ktera je radiolucentni.
Guaifenesin nema specifické antidotum. Lécba predavkovani je symptomaticka (vyplach zaludku,
podani aktivniho uhli az do davky 60 g, rozdélené v n€kolika dennich davkach) s odpovidajici
podpiirnou terapii, zacilenou na udrzovani kardiovaskularnich, respiracnich, rendlnich funkci a
zachovani elektrolytové rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina

Antitusika a expektorancia, kombinace.

ATC kéd: ROSFB02

Mechanismus tucinku

Antitusika jsou 1éCiva tlumici kaslaci reflex na jednotlivych mistech reflexniho oblouku kasle.
Butamirat-citrat patii mezi neopioidni centralné¢ puisobici antitusika, ktera inhibuji centrum pro kasel v
prodlouzené miSe a nevyvolavaji centralni Gtlum jako opioidy, netlumi dechové centrum, nejsou
navykove, a proto jsou vhodnymi antitusiky i u déti.

Antitusicky ucinek bumirat-citratu je doplnén expektoracnim uc¢inkem guaifenesinu, ktery ma jednak
sekretolyticky uéinek - kdy piimo zvySuje sekreci bronchialnich Zlaz, stimuluje eliminaci kyselych
glykoproteinii z acindrnich bun¢k téchto zlaz a sekretomotoricky ucinek - kdy usnadiuje transport
hlenu a jeho odkaslavani tim, Ze snizuje jeho viskozitu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Butamirat- citrat se po peroralnim podani rychle a plné absorbuje. Je metabolizovan na 2 metabolity,
které oba maji antitusicky ucinek a jsou vylucovany z vice nez 90% renalni cestou a jen mala cast se
vylucuje stolici. Metabolity se nevylucuji do matetfského mléka. Plazmaticky polocas je ptfiblizné 6
hodin. Vaze se az z 98% na plazmatické bilkoviny.

Guaifenesin se po peroralni aplikaci rychle a snadno absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Je rychle
metabolizovan a jeho inaktivni metabolity se vylucuji moci. Jeho plazmaticky polocas je 1 hodina.
Nepatrné se vaze na bilkoviny krevni plazmy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hodnota akutni toxicity LDso pfipravku Stoptussin byla stanovena metodou Litchfield-Wilcoxona na
krysach, chovanych za standartnich podminek.

LDso per os u piipravku Stoptussin €inila 33,4 (29,8-37,4) ml/kg télesné hmotnosti.

Pripravek Stoptussin byl v davkach 2 a 5 ml/kg a den po dobu 8 tydni Skrat tydné aplikovan
infantilnim potkanim, pfi¢emz nebyly zjistény zadné projevy toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96%, aroma alpskych kvétin, ciSténa voda, polysorbat 80, tekuty lékotficovy extrakt,
propylenglykol.

6.2 Inkompatibility

Fyzikalni a chemické inkompatibility nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraiite
pted chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikost baleni 10 ml a 25 ml:
e [ékovka zhnédého skla 10 ml, 25 ml, kapaci vlozka LDPE, Sroubovaci HDPE uzavér,
papirova skladacka.

Velikost baleni 50 ml:
o [ékovka z hnédého skla 50 ml, kapaci vlozka LDPE, Sroubovaci HDPE uzaveér, papirova
skladacka.

e Lékovka z hnédého skla 50 ml, nasavaci vlozka LDPE, Sroubovaci HDPE uzavér, davkovaci
PP/HDPE pipeta, papirova skladacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

36/135/85-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 5. 1985
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 3. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.11.2024
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