SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Streptusan trputac sirup

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml (odgovara 1,2 g) sirupa sadrzi 30 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Plantago lanceolata L.
s.l., folium (trpucev list) (3-5:1).
Ekstrakcijsko otapalo: etanol 20 % (m/m).

Pomoc¢na tvar s poznatim uc¢inkom: 1 ml sadrzi 664 mg tekuceg maltitola (sadrzi maltitol i do 45 mg
sorbitola).

Ovaj lijek sadrzi 78,5 mg alkohola (etanol) u svakoj pojedina¢noj dozi $to odgovara 7,85 mg/ml
(0,785 % (w/v)).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK
Sirup

Smeda tekuéina karakteristicnog mirisa
4.  KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Streptusan trputac sirup je tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje kao demulscent za ublazavanje
simptoma nadrazenosti usne Supljine ili zdrijela i povezanog suhog kaslja.

Ovaj lijek je tradicionalni biljni lijek za primjenu u navedenoj indikaciji isklju¢ivo na temelju
dugotrajne primjene.

Ovaj lijek je indiciran kod odraslih, adolescenata i djece od 3 godine starosti.
4.2. Doziranje i nacin primjene
Doziranje

Adolescenti u dobi od 12 godina, odrasli i stariji:
10 ml sirupa tri do Cetiri puta dnevno.

Pedijatrijska populacija

Djeca u dobi od 5 do 11 godina:
10 ml sirupa 3 puta dnevno.

Djeca u dobi od 3 do 4 godine:
5 ml sirupa tri puta dnevno.

Djeca mlada od 3 godine:

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 3 godine (vidjeti dio 4.4).
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Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega i/ili jetre

Zbog nedostatka farmakokineti¢kih podataka kod ove skupine bolesnika, nije mogucée preporuditi
dozu.

Bolesnicima se savjetuje da potraze savjet lijecnika ili ljekarnika prije uzimanja Streptusan trputac
sirupa.

Nacin primjene

Za primjenu kroz usta.

Za pravilno doziranje je potrebno primijeniti prilozenu odmjernu zlicu, koriste¢i odgovarajuce oznake
25mli5ml

Prije uporabe, bocicu je potrebno protresti.

Trajanje lijeCenja
Ako simptomi potraju dulje od 7 dana tijekom primjene lijeka potrebno je potraziti savjet lijecnika ili
ljekarnika.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ako se dispneja, vrucica ili gnojna sluz pojave tijekom primjene ovog lijeka, potrebno je potraziti
savjet lije¢nika.

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se primjena u djece mlade od 3 godine zbog potrebe za lije¢ni¢kim savjetom i zbog
nedostatka odgovarajucih podataka.

Streptusan trputac sirup sadrzi tekuéi maltitol (sadrzi maltitol i sorbitol).

Ovaj lijek sadrzi do 225 mg sorbitola u 5 ml §to odgovara 45 mg/ml.

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.
Moze imati blagi laksativni u¢inak. Kalorijska vrijednost teku¢eg maltitola je 2,3 kcal/g.

Ovaj lijek sadrzi 78,5 mg alkohola (etanol) u svakoj pojedina¢noj dozi $to odgovara 7,85
mg/ml (0,785 % (w/v)).

Koli¢ina u 10 ml ovog lijeka odgovara manje od 2 ml piva ili 1 ml vina. Mala koli¢ina
alkohola u ovom lijeku nece imati znacajniji ucinak.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Medutim, nisu zabiljezene nikakve interakcije s lijekovima.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Nema podataka o primjeni Streptusan trputac sirupa kod trudnica. Ne postoje ispitivanja o

reproduktivnoj toksi¢nosti kod Zivotinja (vidjeti dio 5.3). Streptusan trputac sirup se ne preporucuje
tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se djelatna tvar ili metaboliti u majéino mlijeko. Ne moze se iskljuditi rizik za
dojence. Streptusan trputac sirup ne smije se koristiti tijekom dojenja.

Plodnost

Nema dostupnih podataka o utjecajima na plodnost.
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4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Ispitivanja utjecaja lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima nisu provedena.
4.8. Nuspojave

Nisu poznate.
Ako primijetite nuspojave, potrebno je potraziti savjet lije¢nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja tradicionalnog biljnog lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove
nuspojave. Time se omogucéuje kontinuirano prac¢enje 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

Nije prijavljen slu¢aj predoziranja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva
Streptusan trputac sirup je tradicionalni biljni lijek.

Farmakoterapijska skupina: pripravci za lijecenje kaslja i prehlade.
ATK oznaka: R05

Farmakodinamicka ispitivanja nisu provedena.
5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva
Farmakokinetic¢ka ispitivanja nisu provedena.
5.3.  Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci 0 suhom ekstraktu biljke Plantago lanceolata L., folium, su nepotpuni. Zbog svojih
svojstava kao tradicionalno koristenog lijeka, postoji dovoljno dokaza o sigurnoj primjeni kod ljudi.
Nije otkriven mutageni potencijal suhog ekstrakta biljke Plantago lanceolata L., folium u testu
bakterijske reverzne mutacije (AMES test) na 5 sojeva Salmonella typhimurium. Ispitivanja
reproduktivne toksi¢nosti i kancerogenosti nisu provedena. Nema daljnjih informacija od znacaja za
procjenu sigurnosti uz ve¢ navedeno u drugim dijelovima sazetka opisa svojstava lijeka (vidjeti
dijelove 4.6 4.9).

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢énih tvari

Maltodekstrin

Maltitol, tekuc¢i (E965)
Ksantanska guma (E415)
Kalijev sorbat (E202)
Citratna kiselina (E330)

Prirodna aroma med-limun-verbena (aroma sadrzi etanol)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Voda, pro¢iséena

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

Originalno zatvoreno pakiranje: 3 godine.
Nakon prvog otvaranja: 3 mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C nakon prvog otvaranja.
Tijekom cuvanja moze do¢i do pojave taloga. To ne utjeCe na kvalitetu proizvoda.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Bocice od stakla boje jantara, hidroliticke klase III s polietilenskim zatvaraéem s navojem, volumena
100 ml i 200 ml.

Bodice se pakiraju u kartonsku kutiju s uputom o lijeku i polipropilenskom odmjernom Zlicom.
Veli¢ina pakiranja 100 ml i 200 ml: odmjerna Zlica pokazuje dvije razli¢ite skale, uklju¢ujuéi
odgovarajuce oznake od 2,51 5 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Reckitt Benckiser d.o.0.
Ulica grada Vukovara 269d
10000 Zagreb

Hrvatska

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

HR-H-531778030

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19. travnja 2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

10. kolovoza 2025.
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