RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stoptussin Fyto, siirup

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml siirupit sisaldab:

Thymus vulgaris L., herba vdi Thymus zygis L., herba (aed-liivatee) vedelekstrakti (1:1,11) 41,624 mg.
Ekstrakti solvent 25% (V/V) etanool.

Thymus serpyllum L., herba (ndmm-liivatee) vedelekstrakti (1:1,2) 41,630 mg.

Ekstrakti solvent 25% (V/V) etanool.

Plantago lanceolata L. s.1., herba (teelehe) vedelekstrakti (1:1,1) 41,666 mg.

Ekstrakti solvent 34% (V/V) etanool.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
1 ml siirupit sisaldab 0,62 g sahharoosi, propiiiilparahiidroksiibensoaati (E216) ja etanooli 3,4% (V/V).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siirup.

Pruun aed-liivatee 16hnaga siirup. Mdne aja jooksul voib tekkida kerge hdgu, mis ei halvenda ravimi
toimet.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Roga lahtistamine iile 1-aastastel lastel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Lapsed

Lapsed vanuses 1...4 eluaastat: 2,5 ml...15 ml siirupit 3 korda 66pédevas, pérast s6oki (eesmérgiga
viltida isutust) ainult arsti jarelvalve all.

Lapsed vanuses 4...12 eluaastat: 2,5 ml...15 ml siirupit 3 korda 66pdevas, pérast sooki (eesmérgiga
viltida isutust).

Noorukid alates 12. eluaastast, tdiskasvanud ja eakad: 15 ml maksimaalselt 4 korda 66péevas.
Manustamiseks kasutatakse modtetopsi, mis on lisatud pakendile.

Kui siimptomid piisivad lapsel kauem kui 3 pdeva ja tdiskasvanul kauem kui 5 pédeva parast ravi
alustamist, tuleb konsulteerida arstiga.

Stoptussin Fyto’t tohib arstiga konsulteerimata kasutada 10 pdeva.

Stoptussin Fyto on vastundidustatud alla 1-aastastel lastel.

4.3 Vastuniidustused



Ulitundlikkus toimeainete v&i voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Patsiendid, kes on allergilised teiste huuldieliste (Lamiaceae) sugukonda kuuluvate taimede suhtes.
Lapsed vanuses kuini 1 eluaasta.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Seda ravimit tuleb kasutada ettevaatusega neeru- vdi maksahéiretega patsientidel, sest see sisaldab
aed-liivateed ja ndGmm-liivateed.

Ravim ei ole soovitatav patsientidele, kellel esineb iilihappesust, gastriiti vdi seedetraktihaavandeid,
sest see sisaldab teelehti.

Ravim sisaldab 62 g sahharoosi. Kui seda voetakse vastavalt soovitustele, sisaldab 15 ml siirupit kuni
9.3 g sahharoosi. Harvaesineva périliku fruktoositalumatuse, glitkoosi-galaktoosi malabsorptsiooni voi
sahharoosi-isomaltaasi puudulikkusega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Ravim sisaldab 3,4% etanooli. Kui seda v3etakse vastavalt soovitustele, sisaldab 5 ml siirupit kuni
0,14 g etanooli, mis vastab 3,4 ml dllele (5 mahu% etanooli) ja 1,4 ml veinile (12 mahu% etanooli),
15 ml siirupit sisaldab kuni 0,41 g etanooli, mis vastab 10,2 ml &llele (5 mahu% etanooli) ja 4,3 ml
veinile (12 mahu% etanooli). Kahjulik alkoholismi probleemidega isikutele. Sellega tuleb arvestada
rasedate, rinnaga toitvate naiste, laste ja kdrge riskigrupiga patsientide puhul, nt maksahaigused voi
epilepsia.

See ravim sisaldab propiiiilparahiidroksiibensoaati, mis v3ib pdhjustada allergilisi reakstioone
(voimalikud hilisreaktsioonid).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Stoptussin Fyto ja kohaparssivate ainete (nt kodeiin) samaaegne manustamine ei ole soovitatav.
Koharefleksi parssimisel voi tekkida liigne roga kuhjumine ja tdsine hingamisteede blokaad.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Andmed toime kohta rasedatel patsientidel puuduvad.
Andmete puudumise tdttu ei ole Stoptussin Fyto kasutamine raseduse ajal soovitatav.

Imetamine
Ei ole teada, kas Stoptussin Fyto siirupi koostisosad erituvad rinnapiima
Andmete puudumise tdttu ei ole Stoptussin Fyto kasutamine imetamise ajal soovitatav.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Puuduvad andmed Stoptussin Fyto véimaliku toime kohta patsiendi véimele juhtida autot voi
kisitseda masinaid. Siiski, arvestades alkoholisisaldust, vdib Stoptussin Fyto soovitatud annuse (15
ml) manustamise jargselt vaid kuni 5 minutit mdjutada neid tegevusi negatiivselt.

4.8 Korvaltoimed

Viga harvadel juhtudel on tiheldatud tilitundlikkusreaktsioone (nt diispnoe, nahal6ove, urtikaaria,
samuti ndoturse, sh iiks Quincke 6deemi juht ja iiks anafiilaktilise Soki juht) voi seedetrakti hdireid

(spasmid, iiveldus, oksendamine). Esinemissagedus on teadmata.

Seedetrakti hiired:
maospasmid, iiveldus, oksendamine

Immuunsiisteemi héired:
iilitundlikkusreaktsioonid (nt diispnoe, nahaloéve, urtikaaria, samuti ndoturse, suu ja kdri turse
(Quincke 6deem), anafiilaktiline Sokk



Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine
Praeguseks ajaks ei ole lihtegi teadet {ileannustamisjuhtumitest selle ravimiga.
Uleannustamine néib vdimatu ka toksilisuse loomkatsete pdhjal, seda tiimooli (aed- ja ndmm-liivatee

kdige toksilisem komponent) madala sisalduse tttu. Suurte annuste puhul, mis iiletavad tugevalt
soovitatud annust, vdivad esineda iiveldus ja oksendamine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: ekspektorandid
ATC-kood: ROSCAS88

Toimemehhanism

Aed-liivatee toimib ekspektorandina.

In vitro omab eeterlik 8li antibakteriaalset ja seentevastast aktiivsust, testituna Gram-positiivsetel ja
Gram-negatiivsetel bakteritel, seentel ja parmseentel. Aktiivsust omavad peamiselt tiimool ja
karvakrool. Aed-liivateed sisaldavate ravimite rogaeritust soodustavat toimet on pikka aega
tunnustatud empiiriliselt. Selle kasutamise on muutnud usaldusviirseks farmakoloogilised andmed,
vordlevad ja jalgivad kliinilised uuringud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Andmeid selle teema kohta ei ole.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ravimi ohutus on kinnitust leidnud pikaajaliste kliiniliste uuringute kdigus.
Uuringuid mdju kohta reproduktiivsusele, genotoksilisusele ja mutageensusele ei ole 14bi viidud.
6. FARMATSEUTLISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mesi

Naatriumbensoaat E211

Propiiiilparahiidroksiibensoaat E216

Sahharoos

Gliitserool 85%

Etanool 96%

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

4 aastat



6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pruunist klaasist pudel, valge poliipropiileenkorgiga, pappkarbis. Pakendi suurus: 100 ml. Pakendis on
kaasas poliipropiileenist mddtetops (gradueeritud 1,25 ml — 10 ml).

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov

TSehhi Vabariik

8. MUUGILOA NUMBER

358401

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

17.08.2001/31.03.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud aprillis 2014



