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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

STOPTUSSIN tablety
4mg/100mg

butamiratiumdihydrogéncitrat, guajfenezin

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete 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 pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie 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 uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informécii pre pouzivatel’a. 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 pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je STOPTUSSIN tablety a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' STOPTUSSIN tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

IZEEN NS

1. Co je STOPTUSSIN tablety a na ¢o sa pouZiva

STOPTUSSIN tablety tlmi drazdenie na kaSel’, meni skladbu prieduskového hlienu a ul'ahéuje tak jeho
vykasliavanie.

STOPTUSSIN tablety je uréeny na lie¢bu suchého, drazdivého, tazko utisitelného kasl'a r6zneho
povodu. Tento liek je mozno podat’ aj na utiSenie kasl'a pred operaciou a po nej.

Tento liek je ur¢eny pre deti od 12 rokov a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete STOPTUSSIN tablety

Neuzwajte STOPTUSSIN tablety:
ak ste precitliveny (alergicky) na guajfenezin, butamiraciumdihydrogencitrat alebo alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak trpite na svalovu slabost’ (myasténia gravis)

- Vv prvych troch mesiacov tehotenstva

- nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat STOPTUSSIN tablety, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak trpite vlhkym, produktivnym, pretrvavajucim alebo chronickym kasl'om sprevadzajicim
fajCenie, astmu, chronicky zapal ¢i emfyzém.

V tychto pripadov nesmiete byt lieCeny liekom STOPTUSSIN tablety.

Iné lieky a STOPTUSSIN tablety



Utinky liecku STOPTUSSIN tablety a u¢inky inych su¢asne uzivanych lickov sa mézu vzajomne
ovplyviiovat'.

Guajfenezin zvySuje ¢inok liekov proti prechladnutiu a bolestiam s obsahom paracetamolu a kyseliny
acetylsalicylovej, zvySuje timivy t€¢inok liekov pdsobiacich na centralny nervovy systém ako st lieky
na upokojenie a na spanie (hypnotika a sedativa), celkové anestetika a alkohol a zvySuje ucinok liekov,
ktoré uvoltiuju napétie kostrového svalstva (myorelaxancia).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, a to i v pripade, kedy budete podstupovat’ akékol'vek laboratorne
vySetrenie.

STOPTUSSIN tablety, jedlo a napoje
STOPTUSSIN tablety je vhodné uzivat’ (podavat’ detom) po jedle. STOPTUSSIN tablety sa zhltnu
celé (prip. rozpolené) a zapiju sa tekutinou (vodou, ¢ajom, ovocnou §tavou a pod.).

Tehotenstvo a dojéenie

Tento liek sa nesmie uzivat’ v prvych troch mesiacoch tehotenstva. Uzivanie v d’alsom priebehu
tehotenstva a v obdobi dojcenia je mozné len na odporacanie lekara.

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 zaénete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
STOPTUSSIN tablety ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKko uzivat’ STOPTUSSIN tablety
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a

alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekérnika.

Liek STOPTUSSIN tablety sa davkuje podl’a hmotnosti pacienta:

Hm_otnost’ Pocet tabliet Frekvencia
pacienta V jednej davke podavania

do 50 kg 1/2 tablety 4-krat denne
50 — 70 kg 1 tableta 3-krat denne
70 — 90 kg 1a1/2tablety 3-krat denne
nad 90 kg 2 tablety 3-krat denne

Odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt’ 4 az 6 hodin.
Bez porady s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 7 dni.

AK uZijete viac tabliet STOPTUSSINU, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku dietatom okamzite vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ STOPTUSSIN tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.



Pri odporacanom davkovani je liek zvy¢ajne dobre tolerovany.

Ojedinele sa mézu vyskytnut’ zazivacie tazkosti (nechutenstvo, bolesti zalidka, nevolnost, vracanie,
hnacka), bolesti hlavy, zavraty a kozné reakcie z precitlivenosti (kozna vyrazka, svrbenie).

V pripade vyskytu koznych reakcii z precitlivenosti alebo pretrvavajucich zazivacich tazkosti, bolesti
hlavy alebo zavratmi, vyhl'adajte lekara hned’ ako to bude mozné.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

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 vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V.* Hlasenim vedlajSich G¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ STOPTUSSIN tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C v povodnom vnutornom obale.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny deii v danom mesiaci.

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 STOPTUSSIN tablety obsahuje

Lieciva su:

butamiraciumdihydrogencitrat 0,004 g, guajfenezin 0,1 g v kazdej tablete.

Dalsie zlozky su: oxid kremigity, manitol, mikrokrystalicka celuloza, glycerol tribehenat, stearan
horecnaty.

Ako vyzera STOPTUSSIN tablety a obsah balenia
Biele ploché okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Velkost balenia: 20 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, 747 70 Opava, Komarov
Ceska republika

Vyrobcovia:

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, 747 70 Opava, Komarov
Ceska republika

Teva Operations Poland Sp.z o.0.
Mogilska 80

31-546 Krakov

Pol’sko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v auguste 2015.


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

