CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka, 10 mg, pastylki miekkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka zawiera 10 mg wyciggu suchego z Sisymbrium officinale (L.) Scop. (ziele stuliszu
lekarskiego) (6-8:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

- maltitol: 441 mg / pastylke

- sorbitol: 100 mg / pastylke

- substancja zapachowa zawierajaca alergen (aldehyd cynamonowy): 0,035 mg/pastylke

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka mickka

Bragzowawa, okragla pastylka migkka o $rednicy 16 mm.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodzeniu objawow podraznienia gardta, takich
jak chrypka i suchy kaszel.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Produkt Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 6
do 11 lat, mtodziezy, dorostych i 0s6b w podesztym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku
1 pastylka 10 do 12 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat
1 pastylka 5 do 6 razy na dobg.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na postaé
farmaceutyczng (stala postac leku) i brak odpowiednich danych (patrz punkt 4.4).



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby

Brak wystarczajacych danych, aby okresli¢ zalecang dawke u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci
watroby i (lub) nerek. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu Strepsils Natur kaszel suchy

i chrypka u tych grup pacjentow.

Sposo6b podawania
Stosowanie na btong §luzowa jamy ustnej
Pastylka do rozpuszczania w jamie ustnej, nie nalezy zu¢ pastylek.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dhuzej niz 1 tydzien podczas stosowania Strepsils Natur kaszel suchy
i chrypka, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U dzieci w wieku ponizej 6 lat stosowanie na btone¢ sluzowa jamy ustnej nie jest zalecane z uwagi na
ryzyko potkniecia pastylek oraz ze wzglgdu na brak odpowiednich danych.

Jesli objawy nasilaja si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy zasiegnac porady lekarza
lub farmaceuty.

Jesli wystapi duszno$é, goraczka lub ropna plwocina nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts

Ten produkt leczniczy zawiera substancije zapachowg z aldehydem cynamonowym. Aldehyd
cynamonowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka zawiera maltitol ciekty i sorbitol ciekty, dlatego pacjenci
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka z innymi
produktami leczniczymi. Nie zgtaszano interakcji produktéw leczniczych z Sisymbrium officinale.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest danych dotyczgcych stosowania Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka u kobiet w cigzy. Nie
przeprowadzono badan toksycznego wptywu na reprodukcj¢ na zwierzetach (patrz punkt 5.3). Nie
zaleca si¢ stosowania Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy substancja czynna lub jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i (lub) dzieci karmionych piersig. Nie nalezy stosowaé produktu
Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnosé.



4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Nie zglaszano dziatan niepozadanych w zwiazku z przyjmowaniem Sisymbrium officinale, herba
(ziele) w postaci suchego wyciagu.
W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym.
Nie jest wymagane przeprowadzenie badan farmakodynamicznych zgodnie z art. 16¢(1)(a)(iii)
Dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych z udziatem substancji czynnej Strepsils Natur kaszel
suchy i chrypka.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace suchego wyciagu z Sisymbrium officinale L., herba nie sa petne. Ze
wzgledu na dtugg tradycje stosowania tego produktu leczniczego, istnieja wystarczajace dowody na
bezpieczenstwo stosowania u ludzi. W bakteryjnym tescie odwrotnej mutacji (test AMESa) na 5
szczepach Salmonella typhimurium nie wykryto istotnego potencjatu mutagennego suchego wyciggu z
Sisymbrium officinale, herba (75% native, DERnaive 6-8:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda). Nie
przeprowadzono badan dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej i dziatania rakotwoérczego. Brak
dalszych istotnych informacji dla oceny bezpieczenstwa, poza informacjami zawartymi w innych
czesciach tej charakterystyki produktu leczniczego (patrz punkty 4.6 i 4.9).


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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna

Maltitol ciekty (E965)

Guma arabska (E414)

Sorbitol ciekty (niekrystalizujacy) (E420)

Triglicerydy kwasow tluszczowych o sredniej dlugosci tancucha

Sukraloza (E955)

Woda oczyszczona

Aromat miéd-cytryna-werwena (aromat zawiera aldehyd cynamonowy)

Skrobia kukurydziana

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka ma posta¢ brazowawych, okraghych pastylek migkkich w

blistrach z folii Aluminium/PCV/PE/PVDC. Blistry sg pakowane w tekturowe pudetka.

Opakowanie zawiera: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40 lub 48 pastylek migkkich.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci 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: 28593

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.09.2024



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.12.2024



