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Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

StopTussin 1,5 mg/ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de sirop contine citrat de butamirat 1,5 mg, echivalent cu butamirat 0,924 mg.

Excipient cu efect cunoscut

Fiecare 5 ml contin 2250 mg de sorbitol (E 420), echivalent cu 450 mg/ml.
Fiecare 5 ml contin 16,9 mg propilenglicol (E 1520), echivalent cu 3,38 mg/ml.
Fiecare 5 ml contin 5,0 mg benzoat de sodiu (E 211), echivalent cu 1,0 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Sirop

Lichid incolor sau galben deschis.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al tusei neproductive.
4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata

Adulti si adolescenti incepdnd de la varsta de 16 ani
15 ml de maximum 4 ori pe zi

Copii si adolescenti

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 6 si 12 ani
10 ml de maximum 3 ori pe zi

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 12 si 16 ani
15 ml de maximum 3 ori pe zi

Tratamentul este limitat la perioada de manifestare a simptomelor.

Se recomanda utilizarea dozei minime eficace, pentru cea mai scurtd perioada posibild. A nu se depasi

doza recomandata.




In cazul in care tusea persista mai mult de 4-5 zile sau apar simptome precum febra, dispnee sau dureri
toracice, trebuie solicitat sfatul medicului.

Vdrstnici
Nu exista date privind utilizarea la aceasta grupa de pacienti.

Insuficienta hepatica
Nu exista date privind utilizarea la aceastd grupa de pacienti.

Insuficienta renala
Nu exista date privind utilizarea la aceasta grupa de pacienti.

Mod de administrare
StopTussin sirop trebuie administrat pe cale orala. A se spala si usca masura dozatoare dupa fiecare folosire
si de la un utilizator la altul.

4.3. Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.
- Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Inainte de initierea unui tratament antitusiv, trebuie investigate cauzele tusei, pentru a se determina
necesitatea tratamentului in functie de etiologie. Daca tusea persistd dupa administrarea tratamentului
antitusiv in doza uzuala, nu se va creste doza, ci se va reevalua situatia clinica.

Antitusivele nu trebuie utilizate pe perioade prelungite.

Din cauza inhibarii de catre butamirat a reflexului de tuse, trebuie evitata administrarea concomitentd cu

expectorante, deoarece acest lucru ar putea cauza stagnarea mucusului in cdile respiratorii, crescand riscul de
bronhospasm si infectii respiratorii (vezi pct. 4.5).

Excipienti

Sorbitol

Trebuie luat in considerare efectul aditiv al administrarii concomitente cu medicamente continand sorbitol
(sau fructoza), precum si aportul alimentar de sorbitol (sau fructoza).

Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza (IEF) nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Continutul de sorbitol din medicamentele cu administrare oralad poate afecta biodisponibilitatea altor
medicamente pentru administrare orald utilizate concomitent.

Sorbitolul poate determina disconfort gastrointestinal si are efect laxativ usor.

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per 5 ml, adica practic ,,nu contine sodiu”.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd cu medicamente expectorante trebuie evitatd (vezi pct. 4.4).



4.6. Fertilitate, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele cu privire la utilizarea citratului de butamirat la femeile gravide sunt insuficiente sau inexistente.
Studiile la animale nu au evidentiat efecte nocive directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3). Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea citratului de butamirat in timpul
sarcinii.

Alaptarea
Nu sunt disponibile date cu privire la excretia citratului de butamirat in laptele matern. Trebuie luata decizia

fie de a intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe/a se abtine de la tratamentul cu citrat de butamirat, avand 1n
vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date cu privire la efectele asupra fertilitatii masculine sau feminine. Studiile la animale
au indicat faptul ca citratul de butamirat nu are efecte nocive asupra parametrilor de fertilitate sau asupra
capacitatii de reproducere in general (vezi pct. 5.3).

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Butamiratul poate cauza somnolenta si poate avea o influentd minora asupra capacititii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Prin urmare, acest lucru trebuie avut in vedere atunci cand se conduc vehicule
sau se efectueaza alte activitati care necesita atentie sporita (de exemplu, folosirea utilajelor).

4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Categoriile de frecventa sunt definite astfel: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=>1/10 000 si <1/1000), foarte rare (<1/10 000), cu frecventd necunoscuta
(care nu poate fi estimati din datele disponibile). In cadrul fiecdrei categorii de frecventd, reactiile adverse
sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tulburéri ale sistemului nervos
Rare: somnolenta

Tulburari gastro-intestinale
Rare: greata, diaree

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare: urticarie

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
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4.9. Supradozaj

Simptome
Supradozajul cu butamirat poate cauza urmatoarele simptome: somnolenta, greata, varsaturi, diaree,
ameteala, hipotensiune arteriala.

Masuri

Abordarea terapeutica ulterioard se va stabili pe baza starii clinice sau conform recomandarilor Agentiei
Nationale pentru Substante si Preparate Chimice Periculoase, daca sunt disponibile.

Nu exista tratament specific pentru supradozajul cu butamirat. In cazul unui supradozaj, pacientul trebuie si
primeasca tratament de sustinere si sa fie monitorizat adecvat, dupa caz.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte antitusive, cod ATC: ROSDB13

StopTussin sirop contine citrat de butamirat, un supresor al reflexului de tuse utilizat In tratamentul
simptomatic al tusei neproductive.

Butamiratul actioneaza la nivel central prin diminuarea reflexului tusigen, dar si la nivel periferic printr-o
activitate bronho-spasmoliticd, potentatd de o actiune antiinflamatoare.

Butamiratul este o substanta non-narcoticd, care nu este inruditd chimic sau farmacologic cu alcaloizii din
opiu. Nu determina reactiile adverse cauzate de antitusivele narcotice, cum sunt sedarea, constipatia si
dependenta.

5.2. Proprietati farmacocinetice
Datele farmacocinetice au fost obtinute din studii efectuate la voluntari sanatosi.

Absorbtie

Butamiratul administrat pe cale orala este absorbit rapid si complet.

Concentratiile masurabile In plasma sunt atinse la 5 -10 minute dupa administrarea unei doze de 22,5 mg,
45 mg, 67,5 mg sau 90 mg. Concentratiile plasmatice maxime pentru toate dozele sunt atinse in interval de 1
ord, valoarea medie fiind de 16,10 ng/ml pentru doza de 90 mg.

Concentratia plasmatica medie a metabolitului principal, acidul fenil-2-butiric, este atinsa in aproximativ 1,5
ore, cea mai mare concentratie (3052 ng/ml) fiind observata dupa administrarea dozei de 90 mg.
Concentratia plasmaticd medie a dietil-amino-etoxi-etanolului, un alt metabolit, este atinsa in aproximativ
0,67 ore, cea mai mare concentratie (160 ng/ml) fiind observata, de asemenea, dupd administrarea unei doze
de 90 mg.

Efectul utilizarii In conditiile ingerarii de alimente nu a fost studiat.

Distributie

Butamirat are un volum mare de distributie, care variaza intre 81 I’kg si 112 I/kg. De asemenea, se leagd in
proportie mare de proteinele plasmatice. Acidul fenil-2-butiric se leaga in proportie mare de proteinele
plasmatice la doze cuprinse intre 22,5 mg si 90 mg, cu valori medii ce variaza intre 89,3 % si 91,6 %.
Dietil-amino-etoxi-etanolul prezintd un anumit grad de legare la proteinele plasmatice, variind intre 28,8% si
45,7%. Pana in prezent nu au fost realizate studii pentru a determina daca butamiratul traverseaza bariera
placentard sau se excretd in laptele matern.



Metabolizare

Butamiratul ester este hidrolizat rapid, preponderent la acid fenil-2-butiric si dietil-amino-etoxi-etanol.
Acesti doi metaboliti si butamiratul au efect antitusiv; acidul fenil-2-butiric este metabolizat partial prin
hidrolizare 1n pozitia para. Prin conjugare, in special la nivel hepatic, metabolitii acizi se leaga In proportie
mare de acidul glucuronic.

Eliminare

Toti cei trei metaboliti sunt eliminati preponderent pe cale renala.

Concentratiile de acid fenil-2-butiric conjugat sunt semnificativ mai mari n urina decat in plasma.
Butamiratul este detectabil in urina timp de pana la 48 ore; cantitatea de butamirat eliminata in urina in
intervalul de 96 ore de prelevare a probelor este de 0,02%, 0,02%, 0,03% si 0,03% din doza de 22,5 mg,

45 mg, 67,5 mg si, respectiv, de 90 mg.

Proportia din doza de butamirat eliminata in urina sub forma de dietil-amino-etoxi-etanol este mai mare
decat proportia eliminata sub forméa de butamirat sau acid fenil-2-butiric neconjugat. Timpii de injumatatire
prin eliminare masurati pentru acid fenil-2-butiric, butamirat si dietil-amino-etoxi-etanol sunt de 23,26 —
24,42, 1,48 — 1,93 si, respectiv, 2,72 —2,90 ore.

Liniaritate/non-liniaritate
Expunerea la acid fenil-2-butiric si dietil-amino-etoxi-etanol este complet proportionald cu dozele cuprinse
in intervalul 22,5 mg — 90 mg.

Farmacocinetica la grupe speciale de pacienti
Influenta afectarii hepatice sau renale asupra parametrilor farmacocinetici ai butamiratului nu a fost studiata.

Copii si adolescenti
Nu s-au efectuat studii privind farmacocinetica la copii si adolescenti.

5.3. Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol (E420)

Glicerol

Sucraloza (E955)

Benzoat de sodiu (E211)

Acid citric monohidrat

Aroma de caramel contindnd:
substante aromatizante
preparate aromatizante
substante aromatizante naturale
propilenglicol (E1520)

Aroma de ciocolatd amaruie F2428 continand:
substante aromatizante
preparate aromatizante
clorhidrat de chinina
substante aromatizante naturale
propilenglicol (E1520)
apa
quassin



Apa purificata

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul

6.3. Perioada de valabilitate

2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

6.5. Natura si continutul ambalajului

StopTussin sirop este disponibil in flacoane de 100 ml sau 200 ml, din sticld bruna sau polietilen tereftalat,
prevazute cu capac filetat din polipropilena/polietilena, cu sistem de Inchidere securizat pentru copii.
Fiecare cutie contine o masura dozatoare din polipropilend cu gradatii pentru doze de 5 ml, 10 ml, 15 ml,
20 ml, 25 ml si 30 ml.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual al acestuia trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile
locale.
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