CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STODAL, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g syropu zawiera:

Substancje czynne:

0,95 g Pulsatilla 6CH

0,95 g Rumex crispus 6CH
0,95 g Bryonia 3CH

0,95 g Ipeca 3CH

0,95 g Spongia tosta 3CH
0,95 g Sticta pulmonaria 3CH
0,95 g Antimonium tartaricum 6CH
0,95 g Myocardium 6CH
0,95 g Coccus cacti 3CH
0,95 g Drosera TM

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza 65,0 g, etanol 1,092 g, kwas benzoesowy 0,094 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1 Wskazania do stosowania

Kaszel roznego pochodzenia, towarzyszacy infekcjom gornych droég oddechowych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li: 15 ml syropu 3 do 5 razy na dobg.

Mlodziez i dzieci po ukonczeniu 2. roku zycia: 5 ml syropu 3 do 5 razy na dobe.
Sposoéb podawania

Podanie doustne.
Podczas stosowania zaleca si¢ wykorzystanie miarki dozujacej umieszczonej na zakretce butelki.

Czas stosowania
Nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego dzieciom dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem (czas
stosowania do 7 dni, chyba ze lekarz zaleci inaczej).



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia gorgczki powyzej 39°C, uporczywego kaszlu, dusznosci lub innych
niepokojacych objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

5 ml syropu (jednorazowa dawka dla dzieci w wieku powyzej 2 lat i mtodziezy) zawiera 4,38 g
sacharozy.

15 ml syropu (jednorazowa dawka dla 0osob dorostych) zawiera 13,16 g sacharozy.

Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé
produktu leczniczego.

Etanol

Produkt leczniczy zawiera 74 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 5 ml lub 221 mg etanolu
w kazdej dawce 15 ml, co jest rownowazne 1,87 % v/v.

Ilos¢ alkoholu w dawce 5 ml tego leku jest rOwnowazna mniej niz 2 ml piwa lub 1 ml wina.
Ilo$¢ alkoholu w dawce 15 ml tego leku jest rownowazna mniej niz 6 ml piwa lub 3 ml wina.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Kwas benzoesowy

Produkt leczniczy zawiera 6,3 mg kwasu benzoesowego w dawce 5 ml lub 19,0 mg w dawce 15 ml,
co odpowiada 1,27 mg/ml.

Kwas benzoesowy moze zwigkszaé ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkdwek oczu)

u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajacych danych. Przed zastosowaniem nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstlugiwania maszyn
Przy podanym dawkowaniu wplyw nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem




Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09,

strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karmel, kwas benzoesowy, etanol 96%, syrop tolutanski (zawiera m.in. kwas benzoesowy, etanol
i sacharoze), syrop z krzyzownicy (zawiera m. in. etanol i sacharozg), sacharoza ciekta.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego (200 ml) z zakretka 1 miarkg dozujgcg, umieszczong w pudetku
tekturowym.

Butelka ze szkta barwnego (200 ml) z ogranicznikiem wyptywu z polietylenu (LDPE) z zakretka

i miarkg dozujaca, umieszczong w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BOIRON SA

2 avenue de 1'Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Francja

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-2975/LN-H

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 grudnia 1992

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 stycznia 2013

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



