SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Strepsils 0,6 mg/1,2 mg pastile bez Se¢era s okusom limuna

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna pastila sadrzi 0,6 mg amilmetakrezola i 1,2 mg 2,4-diklorbenzilnog alkohola.

Pomoéne tvari s poznatim uéinkom:
Jedna pastila sadrzi 459 mg maltitola (E965) i 1834 mg izomalta (E953) — vidjeti dio 4.4.

Pomo¢éne tvari koje sadrze alergene:
Aroma limuna u ovom lijeku sadrzi: citral, citronelol, d-limonen, geraniol, linalool i benzilni
alkohol (vidjeti dio 4.4.).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Pastila.

Bijela do blijedo zuta, okrugla pastila karakteristicnog okusa limuna, sa zaStitnim znakom
utisnutim na obje strane pastile.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Strepsils pastile bez Secera s okusom limuna indicirane su za ublazavanje simptoma infekcija
usne Supljine i zdrijela u odraslih, adolescenata i djece starije od 6 godina.

4.2 Doziranje i nadin primjene
Doziranje

Za ublazavanje simptoma lijek je potrebno primijeniti kratkotrajno u najnizim u¢inkovitim
dozama.

Trajanje primjene
Preporucuje se lijek uzimati najvise 3 dana.

Odrasli i adolescenti
Jednu pastilu polako otopiti u ustima svaka 2 do 3 sata. Najvisa dnevna doza je 12 pastila
tijekom 24 sata.

Pedijatrijska populacija
Djeca starija od 6 godina: Jednu pastilu polako otopiti u ustima svaka 2 do 3 sata. Najvisa
dnevna doza je 12 pastila tijekom 24 sata.

Djeca mlada od 6 godina: Lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 6 godina (vidjeti

dio 4.3).
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Starije osobe
Nije potrebno smanjenje doze kod starijih osoba.

Nacin primjene

Za orofaringealnu primjenu. Pastilu polako otopiti u ustima.

Pastile ne bi trebalo uzimati neposredno prije i tijekom obroka ili uzimanja tekucine.
4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Djeca mlada od 6 godina.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lijek je potrebno cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Preporucena dnevna doza ne smije se prekoraciti.

Ako simptomi nakon tri dana i dalje traju ili se pogorsaju, potrebno je obratiti se lije¢niku.

Lijek sadrzi izomalt i maltitol sirup koji mogu imati blagi laksativni u¢inak ako se uzimaju
vise puta na dan.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi trebali uzimati
ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ukupna najvisa dnevna doza natrija (MDD) je 0,12 mmol.

Ovaj lijek sadrzi aromu s citralom, citronelolom, d-limonenom, geraniolom, linaloolom i
benzilnim alkoholom koji mogu izazvati alergijske reakcije.

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet ako ste trudni ili dojite, ili ako imate
bolesti jetre ili bubrega jer se velike koli¢ine benzilnog alkohola mogu nakupiti u Vasem
tijelu 1 uzrokovati nuspojave (zvane “metabolicka acidoza”).

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate klini¢ki znacajne interakcije.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni amilmetakrezola i 2,4-diklorbenzilnog alkohola u

trudnica ogranic¢eni (manje od 300 trudnoc¢a). Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati
primjenu lijeka Strepsils pastile bez Se¢era s okusom limuna tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izluCuju li se amilmetakrezol, 2,4-diklorbenzilni alkohol ili metaboliti u
maj¢ino mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik za novorodenéad/dojencad.

Strepsils pastile bez Secera s okusom limuna se ne smiju koristiti tijekom dojenja.

Plodnost
Podaci o utjecaju na plodnost nisu dostupni.
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4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Strepsils pastile bez Secera s okusom limuna ne utjecu ili zanemarivo utjeCu na sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Popis sljede¢ih nuspojava odnosi se na one zabiljezene pri primjeni 2,4-diklobenzilnog
alkohola i amilmetakrezola u dozama odobrenim za bezreceptni nacin izdavanja lijeka i pri
kratkotrajnoj primjeni.

Nuspojave koje su bile povezane s 2,4-diklorbenzilnim alkoholom i amilmetakrezolom
navedene su ispod, razvrstane prema organskom sustavu i ucestalosti.

Ucestalosti se definiraju kao:

Vrlo Cesto (>1/10)

Cesto (>1/100 i <1/10)

Manje Cesto (>1/1000 i <1/100)

Rijetko (=1/10 000 i <1/1000)

Vrlo rijetko (<1/10 000)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

Unutar svake skupine po ucestalosti, nuspojave su navedene u padajuéem nizu prema
ozbiljnosti.

Organski sustav Ucdestalost Nuspojava
Poremec¢aji imunoloskog Preosjetljivost™
Nepoznato
sustava
Poremecaji probavno Y
J1p g Bol u abdomenu®, mu¢nina®, oralna
sustava Nepoznato ab2
nelagoda

82 4-diklorbenzilni alkohol
bamilmetakrezol

Opis odabranih nuspojava

! Reakcije preosjetljivosti mogu se pojaviti u obliku osipa, angioedema, urtikarije,
bronhospazama i hipotenzija sa sinkopom.

% Oralna nelagoda moze se pojaviti u obliku iritacije grla, oralne parestezije, edema usta i
glosodinije.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano praéenje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika
trazi se da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

S obzirom na prirodu i veli¢inu pakiranja Strepsils pastila bez $ecera s okusom limuna,
slu¢ajno ili namjerno predoziranje je malo vjerojatno.

Predoziranje ne bi trebalo uzrokovati poteskoce, osim Zelu¢ano-crijevne nelagode. LijeGenje
bi trebalo biti simptomatsko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
51 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravei za lijeCenje bolesti grla, antiseptici, ATK oznaka:
RO2AAQ03.

2,4-diklorbenzilni alkohol i amilmetakrezol su antiseptici i imaju antibakterijska
(baktericidna i bakteriostatska), antifungalna i antiviralna svojstva.

I 2,4-diklorbenzilni alkohol i amilmetakrezol reverzibilno blokiraju depolarizacijom
inducirane ionske kanale na nacin sli¢an lokalnim anesteticima.

Kombiniranjem dvaju antiseptika, diklorbenzilnog alkohola i amilmetakrezola, opaza se
sinergisticki antibakterijski uc¢inak koji rezultira smanjenjem kombinirane doze koriStene u
Strepsils pastilama u usporedbi sa svakom djelatnom tvari zasebno.

Antibakterijski i antifungalni uéinak Strepsils pastila protiv mikroorganizama koji uzrokuju
grlobolju ustanovljen je kako u in vitro, tako i u in vivo ispitivanjima, a antibakterijski i
antifungalni u¢inak zabiljezen je in vitro nakon jednominutnog kontakta na S. pyogenes, S.
aureus, H. influenza, M. catarrhalis, P. aeruginosa, E. coli, S. pneumoniae, B. parapetussis i
C. albicans, a in vivo je pokazano ukupno smanjenje broja bakterija. Dokazan je i in vitro
antiviralni u¢inak 2,4-diklorbenzilnog alkohola i amilmetakrezola, kao i Strepsils pastila na
viruse s ovojnicom, ukljucujuéi viruse influence A, parainfluence, respiratorni sincicijski
virus, citomegalovirus i koronavirus, nakon jednominutnog kontakta. Tijekom dugogodi$nje
uporabe Strepsils pastila u svijetu nije utvrdeno nikakvo smanjenje ucinkovitosti protiv
razli¢itih patogena $to ukazuje na to da ne dolazi do razvoja rezistencije.

U klinickim ispitivanjima dokazan je analgetski ucinak Strepsilsa na ublazavanje grlobolje,
pruzajuci ublazavanje boli i olakSanje poteskoca kod gutanja s pocetkom djelovanja unutar 5
minuta i trajanjem do 2 sata. OlakSanje gutanja i boli bilo je veée kod uzimanja Strepsils
pastila nego placeba (p<0,05). Takoder je dokazano znatno vece olakSanje u usporedbi s
olakSanjem nakon primjene placeba, pri trajanju lijecenja do 3 dana (p<0,05).

Takoder se pokazalo da Strepsils pastile znafajno Smanjuju post-operativnu grlobolju i
promuklost od 20 minuta do 24 sata nakon intubacije.

Ispitivanje provedeno kod djece (u dobi 6 do 16 godina) s akutnom i kroni¢nom
ponavljaju¢om grloboljom pokazalo je smanjenje subjektivnih i objektivnih simptoma
grlobolje, u trajanju vise od 3 dana.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

DCBA se metabolizira u jetri gdje se stvara hipurna kiselina koje se izluuje urinom. Nema
dostupnih podataka o metabolizmu i eliminaciji amilmetakrezola.

Ispitivanje oralne bioraspolozivosti provedeno sa Strepsils pastilama pokazalo je brzo
oslobadanje 2,4-diklorbenzilnog alkohola i amilmetakrezola u slinu, s postizanjem vrs$nih
vrijednosti unutar 3-4 minute nakon primjene pastile. Udvostru¢enje volumena sline uoc¢eno
je unutar minute i vrijednosti iznad pocetnih odrzale su se za vrijeme otapanja pastile, tijekom
otprilike 6 minuta. Kvantitativno mjerljive koli¢ine djelatnih tvari izlucivale su se do 20-30
minuta nakon uzimanja doze; utvrdena koncentracija djelatnih tvari upucuje na produzeno
zadrzavanje u mukozi ustiju i grla.
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Scintigrafska ispitivanja sa Strepsils pastilama sa $e¢erom pokazala su prisutnost djelatnih
tvari u ustima i grlu ¢ak dva sata nakon konzumacije i postupnog otapanja pastile, pruzajuci
dugotrajno olaksanje boli u grlu.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

LDs, za 2,4-diklorbenzilni alkohol odredena kod Stakora iznosi 3 g po kg tjelesne tezine. Na
temelju ovih podataka, NOAEL (najviSa razina bez opaZenog Stetnog ucinka) za 2.4-
diklorbenzilni alkohol utvrdena je kod dnevne doze od 100 mg po kg tjelesne tezine kod
ljudi.

Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala negativne ucinke na tijek trudnoce niti na fetalni
razvoj.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

aroma limuna (sadrzi: benzilni alkohol, d-limonen, geraniol, citral, citronelal, citronelol,
cineol, ekstrakti smreke i borovice, ekstrakt limuna, ekstrakt limunske trave, ekstrakt lipe,
ekstrakt limuna i limete, (R)-p-menta-1,8-dien, linalool, ekstrakt Litsea cubeba, 6-metilhept-
5-en-2-on, ekstrakt Iris florentina, pin-2(10)-en, ekstrakt timijana)

boja Quinoline Yellow (E104)

saharinnatrij (E954)

tartaratna kiselina

tekuci maltitol (E965)

izomalt (E953)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

PVC/PVdC/AI blister.
Pakiranje sadrzi 16 (2x8) ili 24 (2x12) pastile u blisteru, u kutiji.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Reckitt Benckiser d.o.o.
Ulica grada Vukovara 269D
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10000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-088743684

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. lipnja 1999.
Datum posljednje obnove: 24. listopada 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11. listopad 2022.
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