Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Strepsils Plus 0,6 mg/1,2 mg/10 mg pastile

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pastila sadrzi 0,6 mg amilmetakrezola, 1,2 mg 2,4-diklorbenzilnog alkohola i 10,0 mg
lidokainklorida.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom;:

Jedna pastila sadrzi 980 mg glukoze i 1523 mg saharoze — vidjeti dio 4.4.

Jedna pastila sadrzi 0,125 ppm sulfita - sumporov dioksid (E220) i 19,60 ug pseni¢nog skroba
(gluten) porijeklom iz glukoze — vidjeti dio 4.4.

Pomoéne tvari koje sadrze alergene:
Eteri¢no ulje zvjezdastog anisa sadrzi: anizilni alkohol, d-limonen i linalool (vidjeti dio 4.4.).
Eteri¢no ulje paprene metvice sadrzi d-limonen (vidjeti dio 4.4.).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Pastila.

Blijedo plavo-zelena, okrugla pastila, sa za$titnim znakom utisnutim na obje strane pastile.
4, KLINICKI PODACI

4.1  Terapijske indikacije

Strepsils Plus pastile indicirane su za ublazavanje simptoma infekcija usne Supljine i Zdrijela
ukljucujuci jaku grlobolju u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.

4.2  Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Za ublazavanje simptoma lijek je potrebno primijeniti kratkotrajno u najnizim ucinkovitim
dozama.

Trajanje primjene:
Preporucuje se lijek uzimati najvise 3 dana.

Odrasli
Jednu pastilu polako otopiti u ustima svaka 2 do 3 sata. Najvisa dnevna doza je 8 pastila tijekom 24
sata.

Adolescenti stariji od 12 godina
Doziranje je jednako kao i za odrasle.

Pedijatrijska populacija
Lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina (vidjeti dio 4.3).
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Starije osobe
Nije potrebna redukcija doze kod starijih osoba.

Nadin 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 pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Djeca mlada od 12 godina.

Osobe koje u anamnezi imaju alergiju na lokalne anestetike.

Bolesnici koji imaju u anamnezi ili kod kojih postoji sumnja da imaju methemoglobinemiju.
Bolesnici koji boluju od astme ili bronhospazma.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lijek je potrebno cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Preporuc¢ena dnevna doza ne smije se prekoraciti.
Ako simptomi nakon tri dana i dalje traju ili se pogorsaju, potrebno je obratiti se lije¢niku.

Jedna Strepsils Plus pastila sadrzi 980 mg glukoze i 1523 mg saharoze. Ovo treba uzeti u obzir u
bolesnika s diabetes mellitusom. Ukupna najvisa dnevna doza glukoze (MDD) je 7,84 g. Ukupna
najvisa dnevna doza saharoze (MDD) je 12,184 g.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze, malapsorpcijom glukoze i
galaktoze ili insuficijencijom sukraza-izomaltaza ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

Saharinnatrij i boje Quinoline Yellow (E104) i Indigo Carmine (E132) sadrze natrij u tragovima.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po pastili, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ukupna najvisa dnevna doza natrija (MDD) je 0.08 mmol.

Ovaj lijek sadrzi eteriéna ulja s anizilnim alkoholom, d-limonenom i linaloolom koji mogu
uzrokovati alergijske reakcije.

Ovaj lijek sadrzi samo vrlo nisku razinu glutena (iz pSeni¢nog Skroba koji je prisutan u tekucoj
glukozi). Smatra se da je lijek ,,bez glutena” i malo je vjerojatno da ¢e uzrokovati probleme ako
imate celijakiju. Jedna pastila ne sadrzi vise od 19,60 mikrograma glutena.

Ako imate alergiju na pSenicu ($to je stanje koje je razli¢ito od celijakije) ne smijete uzimati ovaj
lijek.

Ovaj lijek sadrzi sulfite (sumporov dioksid E220 koji je prisutan u tekucoj glukozi) $to rijetko
moze uzrokovati teske reakcije preosjetljivosti i bronhospazam.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Iako su u teoriji moguce brojne interakcije s lidokainom, nije vjerojatno da bi te interakcije medu
lijekovima bile od klini¢kog znacaja za uporabu lijeka koji se primjenjuje topikalno.
Toksi¢nost lidokaina koji se primjenjuje peroralno mogla bi se povecati kad se lijek uzima u
kombinaciji sa sljede¢im lijekovima:
e Eritromicinom
Itrakonazolom
Cimetidinom
Fluvoksaminom
Beta-blokatorima
Ostalim antiaritmicima (npr. meksiletinom)
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4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Ogranicen broj podataka o trudnicama (izmedu 300 i 1000 ishoda trudnoce) ukazuje na to da
lidokain ne pokazuje malformacijsku niti fetalnu/neonatalnu toksi¢nost.

Nema podataka ili su podaci o primjeni amilmetakrezola i 2,4-diklorbenzilnog alkohola u trudnica
ograniCeni (manje od 300 trudnoca). Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati primjenu lijeka
Strepsils Plus pastile tijekom trudnoce.

Dojenje

Lidokain i njegovi metaboliti se izlu¢uju u majé¢inom mlijeku, ali se kod terapijskih doza lijeka ne
ocekuje ucinak na dojencad/djecu koja sisu.

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

Stoga se Strepsils Plus pastile ne smiju koristiti tijekom dojenja.

Plodnost
Podaci o utjecaju na plodnost nisu dostupni.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Strepsils Plus pastile ne utjecu ili zanemarivo utjeCu na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8 Nuspojave

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

Ucestalosti se definiraju kao:

Vrlo ¢esto (>1/10)

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

Manje ¢esto (>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 padajuem nizu prema ozbiljnosti.

Organski sustav Ucdestalost Nuspojava
Poremecaji krvi i limfnog Methemoglobinemija

Nepoznato
sustava
Poremecaji imunoloskog Nepoznato Preosjetljivost
sustava
Poremecaji probavnog Bol u abdomenu, mucnina, oralna
sustava Nepoznato 2

nelagoda

Opis odabranih nuspojava

'Reakcije preosjetljivosti mogu se javiti u obliku osipa, angioedema, urtikarije, bronhospazma i
hipotenzije sa sinkopom.

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

Prijavljivanje sumnji ha nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje 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.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predoziranje

Simptomi

S obzirom na prirodu i sastav Strepsils Plus pastila, slu¢ajno ili namjerno predoziranje je malo
vjerojatno.

Predoziranje ¢e pocetno izazvati prekomjernu anesteziju gornjeg probavnog trakta.

Predoziranje ne bi trebalo izazvati poteskoce, osim zelu¢ano-crijevne nelagode.

Medutim, intoksikacija lidokainom moze dovesti do ozbiljne hipotenzije, asistole, bradikardije,
apneje, napadaja, kome, sranog aresta, respiratornog aresta i smrti.

Lijecenje
Lijecenje potencijalno toksi¢nog predoziranja trebalo bi biti simptomatsko i suportivno te vodeno
pod lije¢ni¢kim nadzorom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinami¢ka svojstva
Farmakoterapijska skupina: pripravci za lije¢enje bolesti grla, antiseptici, ATK oznaka: RO2AAOQ3.

Kombinacija antiseptika 2,4-diklorbenzilnog alkohola i amilmetakrezola ima antibakterijska,
antifungalna i antivirusna svojstva.

| 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 sinergijski
antibakterijski u¢inak koji rezultira smanjenjem kombinirane doze koristene u Strepsils pastilama u
usporedbi sa svakom djelatnom tvari zasebno.

Antibakterijski i antifungalni uéinak Strepsils pastila ustanovljen je kako u in vitro, tako i u in vivo
ispitivanjima. Dokazan je i in vitro antivirusni uéinak na viruse s ovojnicom. Tijekom dugogodisnje
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 s poc¢etkom djelovanja unutar 5
minuta i trajanjem do 2 sata. OlakSanje gutanja i boli bilo je vece kod uzimanja Strepsils pastila nego
placeba (p<0,05). Takoder je dokazano znatno vece olakSanje u usporedbi s olakSanjem nakon
primjene placeba, pri trajanju lije¢enja do 3 dana (p<0,05).

Lidokain je lokalni anestetik amidnog tipa.

Djeluje tako da izaziva reverzibilan gubitak osjeta sprje¢avanjem ili smanjivanjem stvaranja i
prijenosa osjetilnih ziv€anih impulsa u blizini mjesta primjene. Depolarizacija membrane neurona i
izmjena iona su reverzibilno inhibirani. To izaziva anestetski u¢inak blokiranjem prijenosa izmedu
neurona.

52 Farmakokineti¢ka svojstva

Lidokain se brzo apsorbira iz mukozne membrane. Poluvrijeme eliminacije iz plazme iznosi oko 2

sata.

Lidokain se znacajno metabolizira prvim prolaskom kroz jetru i brzo se de-etilira do aktivnih

metabolita ukljucujuéi glicinksilidid. Manje od 10 % lidokaina se izlu¢uje nepromijenjeno putem

bubrega. Metaboliti se takoder izlucuju urinom.

DCBA se metabolizira u jetri gdje se stvara hipurna kiselina koja se izlucuje urinom. Nema
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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 vr$nih vrijednosti unutar 3-4
minute nakon primjene pastile. Udvostrucenje volumena sline uoceno je unutar minute i vrijednosti
iznad pocetnih odrzale su se za vrijeme otapanja pastile, tijekom otprilike 6 minuta. Kvantitativno
mjerljive koli¢ine djelatnih tvari izlu€ivale su se do 20-30 minuta nakon uzimanja doze; utvrdena
koncentracija djelatnih tvari upucuje na produzeno zadrzavanje u mukozi ustiju i grla.

Scintigrafska ispitivanja sa Strepsils pastilama sa Se¢erom pokazala su prisutnost djelatnih tvari u
ustima 1 grlu ¢ak dva sata nakon konzumacije i postupnog otapanja pastile, pruzaju¢i dugotrajno
olaksanje boli u grlu.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

LDso 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 uinke amilmetakrezola, 2,4-diklorbenzilnog
alkohola ili lidokaina na tijek trudnoée niti na fetalni razvoj.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

tartaratna kiselina

saharinnatrij

levomentol

eteri¢no ulje paprene metvice (sadrzi d-limonen)
eteri¢no ulje zvjezdastog anisa (sadrzi anizilni alkohol, d-limonen i linalool)
boja Quinoline Yellow (E104)

boja Indigo Carmine (E132)

tekuca saharoza

tekuca glukoza

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/PVAC/AI blister. Jedan blister sadrzi 12 pastila.
Dva blistera (24 pastile) ulozena su s uputom u kartonsku kutiju.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Reckitt Benckiser d.o.0.

Ulica grada Vukovara 269D

10000 Zagreb

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

HR-H-924504952

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 07. travnja 2005.

Datum posljednje obnove: 24. listopada 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11. listopad 2022.
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