CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Strepsils Natur kaszel mokry, 8,25 mg/ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml syropu zawiera 8,25 mg wyciagu (w postaci wyciggu suchego) z Hedera helix L., folium (lis¢
bluszczu) (4-8:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Sorbitol ciekty (niekrystalizujacy), glikol propylenowy,
alkohol benzylowy.

1 ml syropu zawiera do 469 mg sorbitolu.

1 ml syropu zawiera 8,4 mg glikolu propylenowego.

1 ml syropu zawiera 0,0019 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Brazowy, opalizujacy ptyn o stodkim smaku, moze wystgpowa¢ niewielki osad.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Strepsils Natur kaszel mokry to produkt leczniczy roslinny stosowany jako s$rodek wykrztusny
w przypadku produktywnego kaszlu (mokrego).

Syrop jest przeznaczony dla osob dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesziym wieku:
6 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 99 mg wyciagu suchego z liscia bluszczu na dobg)

Dzieci i miodziez

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
4 ml syropu dwa razy na dobe (co odpowiada 66 mg wyciggu suchego z liscia bluszczu na dobg)

Dzieci w wieku powyzej 2 do 5 lat:
2 ml syropu dwa razy na dobg¢ (c0 odpowiada 33 mg wyciagu suchego z liscia bluszczu na dobg)

Dzieci w wieku ponizej 5 lat:
Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy lekarskiej przed
rozpoczgciem leczenia.



Dzieci w wieku ponizej 2 lat:
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami nerek i (lub) watroby

Ze wzgledu na brak danych farmakokinetycznych nie ma mozliwosci zalecenia dawkowania u tych grup
pacjentow. Zaleca si¢, aby przed zastosowaniem syropu Strepsils Natur kaszel mokry pacjenci
skonsultowali si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Zaleca si¢ podawanie dawki 6 ml przy uzyciu petnej miarki (4 ml) + potowy miarki (2 ml).

Nalezy wstrzasna¢ butelkg przed uzyciem.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymujg si¢ dluzej niz tydzien podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na inne rosliny z rodziny Araliaceae (rodziny botanicznej,
do ktorej nalezy bluszcz) lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.

- Dzieci w wieku ponizej 2 lat z uwagi na ryzyko zaostrzenia objawdw ze strony uktadu
oddechowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapi dusznos¢, goraczka lub ropna, badz z krwig
plwocina, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentdw z zapaleniem blony $luzowej zotadka lub chorobg
wrzodowg zotadka.

Dzieci i miodziez

Dzieci w wieku ponizej 5 lat:
Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy lekarskiej przed
rozpoczgciem leczenia.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat:

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3.)

Syrop Strepsils Natur kaszel mokry zawiera sorbitol.
Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace U dzieci.

Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywaé na biodostgpnos$¢ innych, podawanych
rownoczesnie droga doustna, produktow leczniczych.



Ten produkt leczniczy zawiera 16,8 mg glikolu propylenowego w kazdych 2 ml, co odpowiada 8,4
mg/ml.
Ten produkt leczniczy zawiera 0,0038 mg alkoholu benzylowego w kazdych 2 ml, co odpowiada 0,0019
mg/ml.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem cigezkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”).

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dluzej niz przez tydzien.

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostrozno$cia i tylko w razie konieczno$ci,
zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby oraz u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig z powodu ryzyka kumulacji toksycznos$ci (kwasica metaboliczna).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych dotyczacych stosowania Strepsils Natur kaszel mokry u kobiet w ciazy. Nie
przeprowadzono badan toksycznego wplywu na reprodukcje na zwierzetach (patrz punkt 5.3). Nie
nalezy stosowac Strepsils Natur kaszel mokry w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy substancja czynna lub jej metabolity przenikaja do mleka Iudzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i (lub) dzieci karmionych piersia. Nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego Strepsils Natur kaszel mokry w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak dostgpnych danych dotyczacych wpltywu wyciagu suchego z liscia bluszczu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia syropem Strepsils Natur kaszel mokry,
sklasyfikowano w nastepujacych grupach wedhug czestosci wystgpowania:

Zgtaszano reakcje ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci, wymioty, biegunka). Czestos¢ nieznana
(czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zgtaszano reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, dusznos¢, reakcja anafilaktyczna). Czestosé
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

W przypadku wystapienia powaznych dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozadanych, ktore nie zostaty wymienione powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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 zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przyjecie dawek wigkszych niz zalecane moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie.
Stosuje si¢ leczenie objawowe.

Zgloszono przypadek przedawkowania u 4-letniego dziecka. Po przypadkowym spozyciu duzej ilosci
wyciaggu z bluszczu (odpowiadajacej 1,8 g lisci bluszczu, co stanowi w przyblizeniu 36 ml syropu
Strepsils Natur kaszel mokry), wystapita agresywnos¢ i biegunka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wykrztusne. Kod ATC: ROSCA12.

Mechanizm dziatania nie jest znany.

5.2 Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Brak dostepnych danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych wyciaggu z liScia bluszczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace suchego wyciagu z licia bluszczu nie sg petne. W bakteryjnym tescie
odwrotnej mutacji (test AMESa) nie wykryto istotnego potencjalu mutagennego suchego wyciagu
z liscia bluszczu, zawartego w syropie Strepsils Natur kaszel mokry. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych dziatania rakotworczego i toksycznosci reprodukeyijnej suchego wyciaggu z liscia bluszczu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty (niekrystalizujacy) (E420)

Potasu sorbinian (E202)

Guma ksantan (E415)

Kwas cytrynowy (E330)

Naturalny aromat miod-tymianek [zawierajacy: glikol propylenowy (E1520), alkohol benzylowy
(E1519)]
Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego zamknigtego

w oryginalnym opakowaniu.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta, z biata zakretkg z polietylenu. Butelka zapakowana jest w tekturowe

pudetko wraz z dotaczona polipropylenowa miarka (z podziatka 2 ml i 4 ml).

Wielkosci opakowan: 100 ml, 200 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05 — 100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28576

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 sierpnia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.12.2024



