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ZALU APRAKSTS

1. ZALLU NOSAUKUMS

Stoptussin 4 mg/ 100 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 4 mg butamirata dihidrogéncitrata (Butamirati dihydrogenocitras) un 100 mg gvaifenezina
(Guaifenesinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes. Apalas formas tablete, balta krasa ar dalijuma Iiniju pardaliSanai uz pusém.
Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Sauss, kairinoSs, griti arst§jams dazadas etiologijas klepus; to lieto klepus nomierinasanai pirms un péc
operacijam. Zales drikst lietot pusaudzi, kuri vecaki par 12 gadiem un pieaugusie.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas pieaugusajiem un pusaudziem, kuri vecaki par 12 gadiem, atkariba no pacienta masas pieméro sekojosi:

lidz 50 kg: pa - tabletei 4 reizes diena; 50-70 kg: pa 1 tabletei 3 reizes diena; 70-90 kg: pa 1'% tabletei 3 reizes
diena; 90 kg un vairak: pa 1% tabletei 4 reizes diena.

Intervals starp lieto$anas reizém 4-6 stundas.
Zales ir jalieto pec &sanas. Tabletes ir janorij, uzdzerot pietiekamu daudzumu $kidruma (tideni, t&ju, sulu u.c.).

Ja simptomi saglabajas ilgak neka 7 dienas, jakonsult€jas ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam gvaifenezinu un/vai butamirata citratu un/vai jebkuru no paligvielam;
Myasthenia gravis; griitniecibas pirmais trimestris; bérni Iidz 12 gadu vecumam.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
ArstéSanas laika pacientiem ir jaizvairas no alkoholisko dzérienu lictosanas. Pacientiem, kuri cie$ no produktiva
klepus un/vai persistéjosa vai hroniska klepus kas saistits ar smeék&Sanu, astmu, hronisku bronhttu vai emfizému,

nevajadz&tu nozimét Stoptussin.

Ja simptomi saglabajas vai stavoklis pasliktinas, arstéSana japarskata.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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Gvaifenezins pastiprina paracetamola un acetilsalicilskabes pretsapju 1pasibas. Tas arT pastiprina alkohola,
sedativo Iidzeklu, hipnotisko [idzeklu, vispargjas anestézijas [idzeklu kavgjosu ietekmi uz CNS un
miorelaksantu iedarbibu. Var kltidaini palielinaties vanililmandelskabes un 5-hidroksi-indoletikskabes
daudzums urina, tas nosakot ar nitrozonaftola reagentu. Tapéc gvaifenezina lietoSana ir japartrauc 48 stundas
pirms urina nodosanas §Tm analizém.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Nav pétijumu ar griitniecém vai dzivniekiem griitniecibas stadija. Gvaifenezina lietoSanas rezultata pirmajos 3
griitniecibas ménesos jaundzimusajiem bija biezak noverota cirksnpa triice. Tadel jaizvairas no Stoptussin tablesu
lietoSanas pirmaja griitniecibas trimestrT; pirms izlemt par o zalu lietoSanu pargja griitniecibas perioda, jaizverte
iesp&jama riska-ieguvuma attieciba.

Nav zinams, vai butamirata citrats un gvaifenezins izdalas mates piena. Nevar izsl€gt blakusparadibu rasanas
risku zidainiem, kuri tiek baroti ar mates pienu, jo triikst datu par So zalu lietoSanas pieredzi zidiSanas laika.
Tadel ir jaizverte iesp&jama riska-ieguvuma attieciba, lietojot Stoptussin zidiSanas laika.

4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Stoptussin ir minimala vai viegla ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Pie blakusparadibam, par kuram zinots visbiezak, pieskaitami: kunga un zarnu trakta traucéjumi (slikta diisa,
anoreksija, védera sapes, vemsana, caureja), galvassapes un vertigo. Sadas paradibas novérojamas 1% pacientu,
tas parasti izzid, samazinot devu. Var rasties arT alergiski adas simptomi.

Blakusparadibu biezums klasificéts, ieverojot $adus nosacijumus: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10),
retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/1/10 000), nav zinami (nevar novertet
péc pieejamiem datiem).

Vielmainas un uztures traucéjumi.:
Biezi (>1/100 lidz <1/10): anoreksija

Nervu sistémas traucéjumi

Biezi (>1/100 Iidz <1/10): galvassapes

Ausu un labirinta bojajumi

Biezi (>1/100 Iidz <1/10): vertigo

Kunga un zarnu trakta traucejumi
Biezi (>1/100 Iidz <1/10): slikta dusa, védera sapes, vemsana, caureja

Adas un zemadas audu bojajumi
Loti reti (<1/1/10 000): ekzantéma, natrene.

4.9 Pardozésana

Preparata pardozesanas gadijuma ir vérojama gvaifenezina toksiska iedarbiba. Tas izpauzas ka miegainiba,
muskulu vajums, slikta diisa un vemsana. Var rasties rentgenstaru neaizturos$o konkrementu urolitiaze.
Gvaifenezinam nav specifiska antidota. Arsté3ana ir simptomatiska (kunga skaloSana, aktivas ogles lietoSana
Iidz 60 g diena, sadalot to vairakas reizes devas) un uzturosa (ar merki uzturét sirds asinsvadu, elposanas un
nieru funkcijas un elektrolitu lidzsvaru).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretklepus un atkréposanas lidzeklis.

ATK kods: ROSFB02

Darbibas mehanisms un farmakodinamiskie efekti: Butamirata citrats pieder pie centralas darbibas neopioidu
pretklepus lidzekliem. Tam ir viet€ja anestetiska iedarbiba uz nerviem, kas aferenti parvada kairinoso signalus
no elpoSanas celiem. Salidzinajuma ar opioidajiem pretklepus lidzekliem, butamirata citrats neizraisa centralu
kavesanu, tas nenomac elposanas centru un neizraisa atkaribu. Butamirata citrata pretklepus iedarbibu pavada
gvaifenezina atkrépoSanu veicinosa iedarbiba. Gvaifenezins veicina bronhu dziedzeru sekréciju un mazina glotu
viskozitati. Sekrecija palielinas gan ta tie$as iedarbibas d&] uz bronhu dziedzeriem (gvaifenezins veicina So
dziedzeru sekretoro funkciju un stimul€ skabo glikoproteinu izvadiSanu no acinarajam §inam), gan reflektoras
darbibas dél, kairinot kunga glotadu, tiek stimulétas parasimpatiskas aferentas nervu Skiedras un tiek ietekméts
elposanas centrs. Sada veida tiek palielinats bronhialas sekrécijas vagus efekts. Glotas, kas izdalas no bronhu
dziedzeriem, palielina ciliara epit€lija aktivitati un atvieglo glotu parvietoSanos un to atkréposanu.

5.2 Farmakokingtiskas ipasibas

Butimirata citrats, ievadits perorala cela, atri un pilnigi uzsiicas. Lidz 94% saistas ar plazmas olbaltumvielam
asinis. Tas tiek metaboliz&ts divos metabolitos, kuriem piemit pretklepus efekts. Vairak ka 90% metabolitu
izdalas caur nierém, tikai neliela dala ar izkarnijumiem. Ta eliminacijas pusperiods ir apméram 6 stundas.
Gvaifenezins ievadits perorala cela, viegli un atri uzsticas no kunga un zarnu trakta. Ta saistiba ar plazmas
olbaltumvielam ir nieciga. Gvaifenezins tiek atri metabolizets un ta neaktivie metaboliti izdalas ar urinu.
Eliminacijas pusperiods ir 1 stunda.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Efektus ne-kliniskajos standartp&tijumos noveroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas ilgums
parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kliniskaja prakse Sie efekti nav butiski.

6. FARMACETISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Silicija dioksids

Mannits

Mikrokristaliska celuloze

Glicerina tribehenats
Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Tabletes iepakotas PVH/AL blisteros (2 blisteri pa 10 tabletém katra) kartona kastitg.
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6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, 747 70 Opava, Komarov, Cehijas republika.

8. REGISTRACIJAS NUMURS
01-0048

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

14.02.2001./22.05.2006./03.05.2011.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2011. gada marts



