Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. €.: 2020/03932-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela
STODAL
sirup
Homeopaticky liek

Pozorne si preditajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

« Ak potrebujete dalSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je STODAL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete STODAL
Ako uzivat STODAL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat STODAL

Obsah balenia a dalSie informacie

coukrwnN~

1. Co je STODAL a na ¢o sa pouziva

STODAL je homeopaticky liek, ktory sa tradi¢ne pouziva na symptomaticku lieCbu kasla
rozneho povodu. Liek mézu uzivat dospeli, dospievajuci a deti od 2 rokov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete STODAL
Nepouzivajte STODAL
« ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o U deti do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia



Iné lieky a STODAL
Ziadne interakcie (vzajomné posobenie s inymi liekmi) nie st zname.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

STODAL a jedlo a napoje

Vzajomné posobenie pri su¢asnom podavani lieku STODAL, jedla a napojov nebolo
zistené.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Doteraz nebol zisteny Ziadny vplyv na tehotné alebo dojciace Zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

STODAL nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

STODAL obsahuje sacharézu, etanol a kyselinu benzoovu

Tento liek obsahuje 11,1 g sachardzy v kazdej 15 ml davke alebo 3,7 g sacharézy v
kazdej 5 ml davke. Musi sa to vziat do Uvahy u pacientov s diabetes mellitus. M6Ze skodit
zubom. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 198 mg (0,251 ml) alkoholu (etanolu) v kazdej 15 ml davke alebo 66
mg (0,084 ml) alkoholu (etanolu) v kazdej 5 ml davke, ¢o zodpoveda 1,67 % V/V.
Mnozstvo v 15 ml tohto lieku sa rovna menej ako 5 ml piva alebo 2 ml vina. Mnozstvo v 5
ml tohto lieku sa rovna menej ako 2 ml piva alebo 1 ml vina. Je nepravdepodobné, ze
mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat vplyv na dospelych a dospievajucich starsich

ako 12 rokov. M6zZe mat nejaké ucinky na mladsie deti, napriklad ospalost.

V dévkach navrhovanych pre deti do 11 rokov méze alkohol v tomto lieku menit Gcinky
dalSich liekov. Poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Tento liek obsahuje 16,1 mg kyseliny benzoovej v kazdej 15 ml davke, ¢o zodpoveda 1,07
mg/ml alebo 5,4 mg kyseliny benzoovej v kazdej 5 ml davke.

3. Ako uzivat STODAL

Na peroralne pouzitie.



VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka:

Deti od 2 do 11 rokov: 1 davka (5 ml) pomocou prilozenej odmerky 3- az 5-krat denne.

Dospeli a dospievajtici od 12 rokov: 1 davka (15 ml) pomocou prilozenej odmerky 3- az
5-krat denne.

Ak uzijete viac STODALU, ako mate

Poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit STODAL

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedTajSie Géinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajsSie ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum

hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat STODAL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit Zivotné prostredie.



6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co STODAL obsahuje
LiecCiva:

100 g sirupu obsahuje:

poniklec lu¢ny (Pulsatilla) 6 CH 0,95¢
vinan antimonito-draselny (Antimonium tartaricum) 6 CH 0,94¢g
Stiav kuceravy (Rumex crispus) 6 CH 0,95¢
myokard (Myocarde) 6 CH 0,959
posed biely (Bryonia) 3CH 0,95¢g
¢ervec nopalovy (Coccus cacti) 3CH 0,95¢
uragoga prava (Ipecacuanha) 3CH 0,95¢
hubka mycia (Spongia tosta) 3CH 0,959
jamkatec placny (Sticta pulmonaria) 3CH 0,95¢g
rosi¢ka okrahlolista — materska tinktdra (Drosera MT) 0,95¢g
polygala sirup 19,00 g
tolu sirup 19,00 g

Dalsie zlozky su: karamel, sachar6za (sucast sirupu), jednoduchy sirup, etanol 96%,
kyselina benzoova.

Ako vyzera STODAL a obsah balenia

STODAL je Cira az mierne opalescencna, svetlozlta az zlta sirupovita tekutina.

Papierova Skatula s obsahom 200 ml sirupu vo flasi z hnedého skla, polyetylénovy
uzaver so zavitom a poistkou proti kvapkaniu, polypropylénova odmerka s obsahom 5 ml
a pisomna informacia pre pouzivatela.

Papierova Skatula s obsahom 200 ml sirupu vo flasi z hnedého skla, polyetylénovy
uzaver so zavitom, bez poistky proti kvapkaniu, polypropylénova odmerka s obsahom 5
ml a pisomna informacia pre pouzivatela.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

BOIRON



2 avenue de I'Ouest Lyonnais
69510 Messimy
Francuzsko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
BOIRON SK, s.r.o.
Lamacska cesta 3/A
SK-841 04 Bratislava
Tel: 00421 2 59 201 811
e-mail: boiron@boiron.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.
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