
Souhrn údajů o přípravku
1. Název přípravku

STOPTUSSIN
2. Složení kvalitativní a kvantitavní

Butamirati dihydrogenocitras 4 mg, Guaifenesinum 100 mg v 1ml.

(1 ml = 34 kapek).

3. Léková forma

Kapky k vnitřnímu užití, roztok.

Čirá viskózní žlutá až žlutohnědá kapalina nasládlé a mírně natrpklé chuti.

4. Klinická data
4.1 Indikace

Suchý, dráždivý, obtížně ztišitelný kašel při virových infekcích horních a dolních dýchacích cest, při katarálních infektech horních dýchacích cest, při zánětu hltanu, hrtanu, průdušek, plic; k utišení kašle před a po operaci, při astmatu, při tuberkulóze a zaprášení plic.
4.2 Dávkování a způsob podání

Dávkuje se podle hmotnosti pacienta:

do 7 kg     3-4krát denně 8 kapek;

7-12 kg    3-4krát denně 9 kapek;

12-20 kg  3krát denně 14 kapek;

20-30 kg  3-4krát denně 14 kapek;

30-40 kg  3-4krát denně 16 kapek;

40-50 kg  3krát denně 25 kapek;

50-70 kg  3krát denně 30 kapek;

od  70kg  3krát denně 40 kapek.
Přípravek je vhodné podávat po jídle; příslušný počet kapek se odměří přibližně do 100 ml tekutiny    ( voda, čaj, ovocná šťáva apod. ) nebo se u velikosti balení 50 ml aplikuje pomocí dávkovací pipety, pokud je tato součástí balení. 

Maximální denní dávka guaifenesinu je pro děti do 2 let  300 mg/den (102 kapek), pro děti od 2 do 6 let 600 mg/den (204 kapek), od 6 do 12 let 1200 mg/den a pro dospělé a děti od 12 let 2400 mg/den.
4.3 Kontraindikace

Stoptussin nesmí být používán při přecitlivělosti na některou složku přípravku a při myasthenia gravis.
4.4 Specielní upozornění

Obsahuje alkohol – 28 % lihu.
4.5 Interakce

Účinek guaifenesinu je potencován působením lithia a magnezia. Guaifenesin zvyšuje analgetický účinek paracetamolu a kyseliny acetylsalicylové; potencuje tlumivý účinek alkoholu, sedativ, hypnotik a celkových anestetik na CNS. Guaifenesin potencuje účinek myorelaxantií.
4.6 Těhotenství a laktace

Kontrolované studie u těhotných žen ani na zvířatech nebyly provedeny.

Při podání  guaifenesinu v prvním trimestru těhotenství byl popsán častější výskyt inguinálních hernií v neonatálním období.

Stoptussin by neměl být užíván v prvních 3 měsících těhotenství. Pro užívání v dalším průběhu těhotenství a v období  kojení musí být závažné důvody.
4.7 Možnost snížení pozornosti při řízení motorových vozidel a obsluze strojů

Přípravek může nepříznivě ovlivnit činnost vyžadující zvýšenou pozornost  (řízení motorových vozidel, obsluha strojů a práce ve výškách).  

4.8 Nežádoucí účinky

Při doporučeném dávkování je přípravek obvykle dobře snášen. 

Guaifenezin velmi vzácně může vyvolat  nauzeu, zvracení, průjem, žaludeční bolesti, závratě a bolesti hlavy, urtikárii a kožní vyrážky. 
4.9 Předávkování

Guaifenezin nemá specifické antidotum. Léčba předávkování je symptomatická (výplach žaludku, podání aktivního uhlí až do dávky 60 g, rozděleně v několika denních dávkách) s odpovídající podpůrnou terapií, zacílenou na udržování kardiovaskulárních, respiračních, renálních funkcí a zachování elektrolytové rovnováhy.

5. Farmakologické vlastnosti
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

- farmakoterapeutická skupina

Antitusikum, expektorans.

- mechanismus účinku

Antitusika jsou léčiva tlumící kašlací reflex na jednotlivých místech reflexního oblouku kašle. 

Butamirátcitrát patří mezi neopioidní centrálně působící antitusika, která inhibují centrum pro kašel v prodloužené míše a nevyvolávají centrální útlum jako opioidy, netlumí dechové centrum, nejsou návykové a proto jsou vhodnými antitusiky i u dětí. 

Antitusický účinek bumirátcitrátu je doplněn expektoračním účinkem guaifenezinu, který má jednak sekretolytický účinek -  kdy přímo zvyšuje sekreci bronchiálních žláz, stimuluje eliminaci kyselých glykoproteinů z acinárních buněk těchto žláz a sekretomotorický účinek - kdy usnadňuje transport hlenu a jeho odkašlávání tím, že snižuje jeho vizkozitu.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Butamirát dihydrogencitrát se po perorálním podání rychle a plně absorbuje. Je metabolizován na 2 metabolity, které oba mají antitusický účinek a jsou vylučovány z více než 90% renální cestou a jen malá část se vylučuje stolicí. Metabolity se nevylučují do mateřského mléka. Plazmatický poločas je přibližně 6 hodin. Váže se až z 98% na plazmatické bílkoviny.

Guaifenezin se po perorální aplikaci rychle a snadno absorbuje z gastrointestinálního traktu. Je rychle metabolizován a jeho inaktivní metabolity se vylučují močí. Jeho plazmatický poločas je  1 hodina. Nepatrně se váže na bílkoviny krevní plazmy.
5.3 Preklinická data ve vztahu k bezpečnosti přípravku

Hodnota akutní toxicity LD50  přípravku Stoptussin         byla stanovena metodou Litchfield-Wilcoxona na krysách, chovaných za standartních podmínek.

LD50 per os u přípravku Stoptussin   činila 33,4 (29,8-37,4) ml/kg tělesné hmotnosti.

Přípravek Stoptussin   byl v dávkách 2 a 5 ml/kg a den po dobu 8 týdnů 5krát týdně aplikován infantilním krysám, přičemž nebyly zjištěny žádné projevy toxicity.
6. Farmaceutické údaje
6.1 Seznam všech pomocných látek (kvalitativně)

Ethanolum 96%

Aroma florum alpinarum

Aqua purificata

Polysorbatum 80

Liquiritiae extractum fluidum

Propylenglycolum
6.2 Inkompatibility

Fyzikální a chemické inkompatibility nejsou známy.
6.3 Doba použitelnosti

3 roky
6.4 Skladování

Při teplotě  do 25 (C, neuchovávat v chladu, chránit před mrazem. Uchovávat vnitřní obal v krabičce.

6.5 Druh obalu

Velikost balení 10 ml a 25 ml:

Lékovka z  hnědého skla 10 ml, 25 ml, kapací LDPE vložka, šroubovací HDPE uzávěr, krabička.
Velikost balení 50 ml: 
1) Lékovka z  hnědého skla 50 ml, kapací LDPE vložka, šroubovací HDPE uzávěr, krabička.
2) Lékovka z hnědého skla 50 ml nasávací LDPE vložka, šroubovací HDPE uzávěr, dávkovací PP/HDPE pipeta, krabička.
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