PRILOHA €.2 KROZHODNUTIU O PREDILZENI REGISTRACIE, EV. C. 1253/2002

PRILOHAC.3 K NOTIFIKACII ZMENYEV. C. 2108/01575

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

STODAL
SIRUP

Pozorne si preditajte celi pisomni informéciu, pretoZe obsahuje pre Vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite uzivat STODAL sirup

obozretne, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia do 5 dni, musite kontaktovat’

lekara.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
Co je STODAL sirup a na o sa pouZiva.

Skor ako uzijete STODAL sirup.

Ako uzivat STODAL sirup?

Mozné vedlajsie ucinky.

Ako uchovavat STODAL sirup?

Dalsie informécie.
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1. CO JE STODAL sirup ANA CO SA POUZIVA

FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA
Homeopatikum

CHARAKTERISTIKA

Zlozeny homeopaticky liek.

Farmakodynamické vlastnosti u¢innych latok zodpovedaji vysledkom patogenetickych
pokusov s lie¢ivymi latkami popisanymi v Materia Medica Homeopatica.

TERAPEUTICKA INDIKACIA:
Stodal sirup pdsobi na liecbu kasla rézneho pévodu.

2. SKOR AKO UZIJETE STODAL sirup
Neuzivajte STODAL sirup
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lieCiva alebo na ktorukol'vek zd’alsich zloziek lieku.
- ak trpite zriedkavymi dedi¢nymi problémami ako su intolerancia fruktozy, gluk6zo-galaktézova
malabsorpcia alebo deficit sacharazy a izomaltazy.
Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani STODAL sirupu
- Jedna davka pre dospelych (1 polievkova lyzica ) obsahuje 11,25g sacharozy a0,2g etanolu.
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- Jedna davka pre deti ( 1 kavova lyzic¢ka ) obsahuje 3,75 g sacharozy a 0,065g etanolu.

- Skodlivy pre tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi sa vziat’ do Givahy udojéiacich a tehotnych
zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti s poskodenou funkciou pecene alebo
epilepsiou.

- Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim
tohto lieku.

UZivanie inych liekov
STODAL sirup nema vplyv na ucinok inych sti€asne uzivanych liekov.

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

UZivanie STODAL sirupu s jedlom a napojmi
Bez rizika.

Tehotenstvo a dojcenie
Doteraz nebol zisteny ziadny vplyv na tehotné alebo dojciace Zeny.
Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
STODAL sirup nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla aobsluhovat’ stroje.

3. AKO UZIVAT STODAL sirup

Vzdy uzivajte STODAL sirup presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je:

Deti (do 11 rokov ) : 1 kadvovu lyzicku 3 — 5 x denne.

Dospeli amladistvi ( 11 az 18 rokov ) : 1 polievkovu lyzicu 3 — 5 x denne

Sposob podania:
Peroralne uzitie.

Ak uZijete viac STODAL sirupu, ako mate
Bezrizika .

Ak zabudnete uzit’ STODAL sirup
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantidavku.

AK prestanete uZivat’ STODAL sirup
Bez rizika.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY

Nie st zname.

Tak ako vsetky lieky, aj STODAL sirup moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsi ucinok,
ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT STODAL sirup
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Uchovévajte mimo dosahu a dohl'adu deti .

Uchovavajte na suchom mieste pri teplote od 15°C do 25°C.

Chraiite pred svetlom.

Nepouzivajte STODAL sirup po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po skratke
,» EXP .

6. DALSIE INFORMACIE

Co STODAL, sirup obsahuje

Lieciva: 100g sirupu obsahuje:

Pulsatilla (Poniklec 1G¢ny) 6 CH.........coooiiiiiiii e, 095¢
Antimonium tartaricum (Vinan antimonito draselny)6 CH....................... 095¢g
Rumex crispus (Stiav kuteravy)6 CH .............ccooiiiiiiiiiiieiiiiieeee, 095¢g
Myocarde (Srdce)d CH.....ooviiniii e 095¢
Bryonia (Posed biely)3 CH.........oooiiiiiii e, 095¢g
Coccus cacti (Cervec nopalovy)3 CH..........oooivuiiiiiiie i, 095 ¢
Ipecacuanha (Uragoga prava)3 CH ..., 095¢
Spongia tosta (Hubka umyvacia)3 CH ..., 095¢
Sticta pulmonaria (Jamkatec plticny)3 CH..........ooeiiiiiiiiiiiiieeen, 095¢g
Drosera MT(Rosicka okruhlolisti—materska tinktira).. ................ceevvennne 095¢
Polygala Sirup......ccooviiiiiiiii e 19,00 @
TOIU SITUP. ..ttt e e sne e 19,00

DalSie zloZky si:
Pomocné latky: karamel (Saccharum tostum ), jednoduchy sirup ( sirupus simplex ), etanol 96%
( ethanolum 96%), kyselina benzoova ( acidum benzoicum )

Ako vyzera STODAL sirup a obsah balenia
STODAL je vo forme ¢ireho, bezfarebného sirupu.

Obsah balenia: Liekovka z hnedého skla, polyetylénovy Sraubovaci uzaver, papierova skatul’a,
pisomnd informdcia pre pouzivatel'ov, 200 ml sirupu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BOIRON
20, rue de la Libération

69 110 SAINTE FOY LES LYON
FRANCUZSKO

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena vo februari 2009.
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