CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Strepsils z mentolem i eukaliptusem; 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka twarda zawiera 1,2 mg alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego (Alcohol 2,4-
dichlorobenzylicus) i 0,6 mg amylometakrezolu (Amylmetacresolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna pastylka twarda zawiera okoto 1,5 g syropu z sacharozy i 1 g syropu z glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.

Niebieska, okragta pastylka twarda.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania w objawowym leczeniu stanéw zapalnych jamy ustnej i gardta.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke, przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow, nie dluzej niz 3 dni.

Dorosli
Jedna pastylka co 2 - 3 godziny. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 8 pastylek na dobe.

Drzieci i mlodziez
Dzieci w wieku powyzej 6 lat: dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u 0sob w podesztym wieku.

Sposdb podawania

Do stosowania na btong §luzowg jamy ustne;.
Pastylke nalezy ssa¢ powoli.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.



Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u matych dzieci (ryzyko przypadkowego
zakrztuszenia si¢).

Ze wzgledu na zawartos¢ glukozy i sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Jedna pastylka zawiera okoto 1,5 g syropu z sacharozy i 1 g syropu z glukozy. Nalezy to wzia¢ pod
uwage u pacjentéw z cukrzycag.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie sa znane klinicznie istotne interakcje.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-

dichlorobenzylowego u kobiet w cigzy.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Strepsils z mentolem i eukaliptusem
W czasie cigzy. Dlatego nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku zalecania produktu
kobietom w cigzy. Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy alkohol 2,4-dichlorobenzylowy , amylometakrezol i ich metabolity przenikajg do
mleka ludzkiego. Zagrozenie dla noworodkow i (lub) niemowlat nie moze by¢ wykluczone. W
zwigzku z tym, zaleca si¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Strepsils z
mentolem i eukaliptusem przez kobiety karmigce piersia.

Ptodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie jest znany wptyw produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera te, ktore wystgpowaty podczas leczenia alkoholem
2,4-dichlorobenzylowym i amylometakrezolem w dawkach dostepnych bez recepty, przez krotki czas.
Podczas leczenia chorob przewleklych moga wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego

i amylometakrezolu przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgstosci
wystepowania. Czgstos¢ ich wystepowania okreslono nastepujaco:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10



Niezbyt czgsto: >1/1000 do < 1/100

Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione sa
wedtug malejacej cigzkosci.

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
narzadow wystepowania

Zaburzenia uktadu Czgstos¢ Reakcje nadwrazliwo$cit

immunologicznego nieznana

Zaburzenia zotadka i jelit Czgstos¢ B0l brzucha, nudnosci, dyskomfort w jamie
nieznana ustnej?, bolesnoé¢ jezyka

Zaburzenia skory i tkanki Czestos¢ Wysypka

podskornej nieznana

! Reakcje nadwrazliwosci mogg objawiaé sie wysypka, obrzekiem naczynioruchowym, pokrzywka,
skurczem oskrzeli i niedoci$nieniem z omdleniem

2 Dyskomfort w jamie ustnej moze objawia¢ si¢ podraznieniem gardla, parestezjg w jamie ustne;j,
obrzekiem jamy ustnej i glossodynia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie nie powinno by¢ przyczyna innych zaburzen niz dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta. Srodki antyseptyczne.
Kod ATC: R0O2AA03

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol sa srodkami antyseptycznymi o wiasciwosciach
przeciwbakteryjnych, przeciwgrzybiczych i przeciwwirusowych. Obie te substancje rowniez
odwracalnie blokujg kanaty jonowe indukowane depolaryzacjg, w sposob zblizony do srodkow
miejscowo znieczulajacych.

Jesli te substancje czynne sg stosowane w skojarzeniu, obserwowane jest synergistyczne dziatanie
przeciwbakteryjne, pozwalajace na zmniejszenie dawki ztozonej stosowanej w pastylkach Strepsils.
Przeciwbakteryjne i przeciwgrzybicze dziatanie pastylek Strepsils wykazano podczas badan in vitro
oraz in vivo. Obserwowane in vitro dziatanie przeciwwirusowe w stosunku do wirusow otoczkowych
zostalo rowniez wykazane dla pastylek Strepsils po kontakcie trwajacym 1 minute. Dhugi okres
powszechnego stosowania pastylek Strepsils nie pokazuje jakiegokolwiek zmniejszenia aktywnosci
wzgledem patogennych wiruséw, sugerujac tym brak powstawania opornosci.


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

Dziatanie przeciwbolowe produktu leczniczego Strepsils, powodujgce zmniejszenie bolu gardta

i trudnosci z przetykaniem, wykazano podczas badan klinicznych; poczatek dziatania obserwowano po
uptywie 5 minut, a czas trwania dziatania wynosit do 2 godzin. Podczas leczenia trwajacego do 3 dni
wykazano znaczaco wigksze ztagodzenie bolu gardta niz w przypadku pastylek niezawierajacych
substancji leczniczych.

Dodatkowo produkt leczniczy zawiera mentol, jako substancje pomocnicza. Mentol podraznia
zakonczenia wtdkien czuciowych i wywotuje na btonach §luzowych uczucie chtodu, w wyniku czego
zmniejsza uczucie zatkanego nosa.

5.2 Wihadciwos$ci farmakokinetyczne

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy jest metabolizowany w watrobie do kwasu hipurowego, ktory jest
wydalany z moczem.Badania biodostepnosci po doustnym podaniu pastylek Strepsils wykazaty
szybkie uwalnianie alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu do $liny, wartosci
maksymalne obserwowano w ciggu 3-4 minut ssania pastylki. Podwojenie objetosci §liny
obserwowano w ciggu minuty, a wartosci wieksze od poczatkowych utrzymywaty si¢ po
rozpuszczeniu pastylki przez okoto 6 minut. Wymierne ilosci substancji czynnych byty odpluwane
przez okres do 20-30 minut od podania dawki; koncowy odzysk substancji czynnych wskazywat na
przedtuzony czas obecnos$ci w btonie sluzowej jamy ustnej i gardta.

Badania scyntygraficzne pastylek Strepsils zawierajacych cukier wykazaly stopniowe rozpuszczanie
si¢ pastylki 1 osadzanie w okolicy jamy ustnej i gardla przez okres od 2 minut po rozpoczeciu ssania
tabletki do 2 godzin po jej zazyciu, zapewniajac dtugotrwate dziatanie tagodzace podraznienie gardta.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostre dziatanie toksyczne alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu w obrebie jamy
ustnej jest niewielkie, poniewaz substancje te maja szeroki margines bezpieczenstwa; wyniki badan
toksykologicznych wskazuja, ze stosowanie dawki czterokrotnie wickszej od dawki zalecanej
powodowato powstawanie bardzo nieznacznych uszkodzen nerek.

Podczas badan przewleklej toksycznosci prowadzonych na szczurach stwierdzono zwigkszenie masy
nerek i watroby po doustnym zastosowaniu dawek dobowych alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego
wynoszacych 200 mg/kg 1 400 mg/kg (znacznie wigksze dobowe spozycie niz w przypadku pastylek
Strepsils). Ponadto obserwowano zalezne od dawki uszkodzenie blony §luzowej zotadka w postaci
nadzerek i martwicy, a takze hiperplazji i hiperkeratozy nabtonka.

Badania genotoksycznosci amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego prowadzone in
vitro oraz in vivo nie wykazaty dziatania genotoksycznego produktu leczniczego Strepsils podczas
stosowania zgodnego z zaleceniami. Dane dotyczace genotoksycznosci oraz dlugotrwate stosowanie
kliniczne nie dostarczaja dowodow na dziatanie rakotworcze.

Badanie embriotoksycznosci u krolikow oraz prospektywne badanie bezpieczenstwa stosowania u
ludzi nie wykazaty jakichkolwiek dowodow na dziatanie teratogenne. Badanie na krélikach nie
wykazato wptywu produktu Strepsils, stosowanego w dawkach 50 razy wigkszych od dawki zalecanej,
na przebieg cigzy, rozwdj ptodu oraz powstawanie wad u plodu. Nie ma dostepnych danych
dotyczacych wptywu na ptodno$é i rozwoj pourodzeniowy.

LDso dla alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego u szczurdéw okreslono jako 3 g na kg masy ciata.

NOAEL (no-observed-adverse-effect level) dla alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego zidentyfikowano
w dziennej dawce 100 mg na kg masy ciata u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Mentol

Olejek eukaliptusowy

Kwas winowy

Indygotyna (E132)

Syrop z glukozy

Syrop z sacharozy

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 8 pastylek (1 blister po 8 szt.),
24 pastylki (2 blistry po 12 szt.), 32 pastylki (4 blistry po 8 szt.) lub 36 pastylek (3 blistry po 12
szt.).

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1925

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8.06.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



