Priloha €. 1 k Usneseni o opravé sp.zn.sukls43129/2011
PRIBALOVA INFORMACE
Stopex Junior 15 mg tablety

tablety
dextromethorphani hydrobromidum monohydricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Presto vSak musite uzivat peclivé podle

navodu, aby Vam co nejvice prospél.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze ji budete potiebovat piecist znovu.

e Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se ptfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi béhem 3 dnti od zacatku 1é€by u déti ve veku 6-
12 let nebo 7 dnil od zacatku 1é¢by u dospélych , musite se poradit s I€kaiem.

e Pokud se kterykoli znezddoucich U¢inkli vyskytne v zivazné mife, nebo pokud si
v§imnete jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Stopex Junior a k Cemu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Stopex Junior uZivat
Jak se Stopex Junior uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Uchovéavani piipravku Stopex Junior

Dalsi informace

A S

1. COJE STOPEX JUNIOR A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Stopex Junior se uziva k 1écbé suchého, drazdivého a obtizné ztiSitelného kasle.
Neucinkuje proti bolesti a ma jen minimalné zklidiiujici (tlumivy) ucinek.

Ptipravek Stopex Junior mohou uzivat déti od 6 let a dosp¢li.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE STOPEX JUNIOR
UZIVAT

NeuZivejte Stopex Junior:

e jestlize jste precitlivély(d), alergicky(d) na léCivou latku dextromethorphan nebo na
kteroukoli pomocnou latku ptipravku Stopex Junior

o jestlize mate kaSel s hojnym odkas§lavanim hlenu

e jestlize trpite rizikem rozvoje selhani dychaciho systému ( dusnost, sipavé dychani)

e jestlize mate priduSkové astma

e jestlize pro 1écbu deprese uzivate antidepresiva ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy
(MAO) a 2 tydny po skoncenti této lécby

e u déti mladsich 6-ti let

e jestlize mate zadvazné onemocnéni jater
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Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku Stopex Junior je zapotiebi:
e jestlize trpite jaternim onemocnénim, mulZete pifipravek uZivat pouze na zdékladé
vyslovného doporuceni 1ékaie

Téhotenstvi a kojeni:

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uZzivat jakykoliv 1é¢ivy ptipravek.
Ptipravek Stopex Junior neuZzivejte v poslednich tfech mésicich t¢hotenstvi. O uzivani
ptipravku v pribéhu prvnich Sesti mésict t¢hotenstvi se vZdy porad’te s 1ékarem.
Ptipravek Stopex Junior neuzivejte béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Ptipravek Stopex Junior mize ovlivnit nepfiznivé Cinnost vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybli a rychlé rozhodovani napt. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt,
prace ve vyskach. Tuto ¢innost byste mél(a) vykonavat pouze na zakladé souhlasu lékare.

Vzijemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky:

Utinky piipravku Stopex Junior a uéinky jinych soucasné uzivanych lékii se mohou vzajemné
ovliviiovat. Jde predev§im o jiné léky proti kasli (pfipravky podporujici vykaslavani hlent,
tzv. expektorancia), 1éky se zklidiujicim ¢i tlumivym u¢inkem (napf. diazepam) a léky na
deprese.

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

3. JAKSE STOPEX JUNIOR UZiVA

Pokud neni lékafem urceno jinak, je doporuc¢eno nasledujici davkovani:

Déti od 6-ti do 12-ti let: 1 tableta ptipravku Stopex Junior 15 mg tablety kazdych 6-8 hodin.

Maximalni denni dévka jsou 4 tablety piipravku Stopex Junior 15 mg tablety rovnomérné
rozdélenych do 3-4 jednotlivych déavek.

Bez porady s Iékafem nepodavejte ditéti déle nez 3 dny. Pokud se ptiznaky béhem této doby
nezlepsi nebo se naopak zhorsi, navstivte lékafte.

Dospéli_a deéti_starSi_12-ti let: 1 tableta ptipravku Stopex Junior 15 mg tablety kazdé 4
hodiny.

Maximalni denni davka je 8 tablet pifipravku Stopex Junior 15 mg tablety rovnomérné
rozdélenych do 6 jednotlivych davek.

Bez porady s lékatem neuzivejte déle nez 7 dnli. Pokud se VaSe pfiznaky bé¢hem této doby
nezlepsi nebo se naopak zhorsi, navstivte svého 1ékare.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Ptipravek je vhodné uzivat po jidle. Tablety se zapiji tekutinou (vodou, ¢ajem, ovocnou
§tavou apod.).

Béhem lécby neni vhodné pit alkoholické napoje.

2/4



JestliZe jste uzil(a) vétsi davku, nez jste mél(a):
Pti pfedavkovani nebo poziti vét§tho mnozstvi ptipravku je nutné se poradit s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Stopex Junior:
Pokud zapomenete uZzit (podat ditéti) davku ve stanovenou dobu, vezméte ji (podejte ji ditéti)

okamzité, jakmile si vzpomenete, interval mezi davkami ale nezkracujte a neméiite davku (tj.
nezvysujte pocet tablet).

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Ptipravek je pfi doporueném davkovani obvykle dobfe snaSen a neZzadouci Ucinky jsou
vzacné. Mohou se vyskytovat zavraté, ospalost, travici problémy, bronchospasmus (zGzeni
pradusek projevujici se ztizenym dychanim nebo dechovymi obtiZzemi) a alergické kozni

reakce (kozni vyrdzka, z€ervenani, otok).

Pti vyskytu nezddoucich UC€inkli nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim uzivani
ptipravku porad'te s 1ékafem.

Jestlize zaznamenate jakykoli nezddouci Uc¢inek, ktery neni uveden v této piibalové informaci,
oznamte to, prosim, svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU STOPEX JUNIOR
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.

Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do 1ékarny.

6. DALSIi INFORMACE
Co pripravek Stopex Junior obsahuje:

Stopex Junior 15 mg tablety: léCivou latkou je dextromethorphani hydrobromidum
monohydricum 15 mg v jedné tableté.

Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, sodnd sil kroskarmelosy, mannitol,
mikrokrystalicka celulosa.

Jak pripravek Stopex Junior vypada a co obsahuje toto baleni:

Stopex Junior 15 mg tablety: bila az témét bild, kulata, plochd tableta se zkosenymi hranami,
s ptlici ryhou na jedné a vyrazenym oznacenim D 15 na druhé strané.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni ur¢ena k déleni davky.
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Stopex Junior: jedno baleni obsahuje 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

WALMARK, a.s., Oldfichovice 44, 739 61 Tiinec, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

23.11.2011
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