CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Strepsils Natur kaszel suchy i podraznione gardto, 30 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml syropu (co odpowiada 1,2 g) zawiera 30 mg wyciagu (w postaci suchego wyciagu) z Plantago
lanceolata L., folium (lis¢ babki lancetowatej) (3-5:1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 20% (m/m).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 ml zawiera 664 mg maltitolu ciektego (zawierajacego
maltitol i do 45 mg sorbitolu).

Ten produkt leczniczy zawiera 78,5 mg alkoholu (etanol) w kazdej jednostce dawkowania, co
odpowiada 7,85 mg/ml (0,785 % (w/v)).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

Brazowy ptyn 0 charakterystycznym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Strepsils Natur kaszel suchy i podraznione gardto to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany
jako srodek tagodzacy w objawowym leczeniu podraznief jamy ustnej lub gardta i zwigzanego z tym
suchego kaszlu.

Strepsils Natur kaszel suchy i podraznione gardto jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym
przeznaczonym do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego

dhugotrwatego stosowania.

Strepsils Natur podraznione gardta i kaszel suchy jest przeznaczony dla os6b dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku powyzej 3 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku
10 ml syropu trzy do czterech razy na dobe.

Dzieci 1 mlodziez

Dzieci w wieku od 5 do 11 lat:
10 ml syropu trzy razy na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 3 do 4 lat
5 ml syropu trzy razy na dobg.



Dzieci w wieku ponizej 3 lat
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby

Ze wzgledu na brak danych farmakokinetycznych u tych pacjentdw nie jest mozliwe zalecenie
dawkowania. Zaleca si¢, aby pacjenci przed zastosowaniem syropu Strepsils Natur kaszel suchy
i podraznione gardto skonsultowali si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Do prawidtowego dozowania nalezy uzywac¢ dolaczonej miarki, stosujac odpowiednie podziatki 2,5
i5ml

Butelke nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapi dusznos¢, gorgczka lub ropna plwocina, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania u dzieci W wieku ponizej 3 lat ze wzgledu na objawy wymagajace porady
lekarskiej oraz ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

Strepsils Natur kaszel suchy i podraznione gardto zawiera maltitol ciekly (zawierajacy maltitol
i sorbitol).

Ten produkt leczniczy zawiera do 225 mg sorbitolu w kazdych 5 ml, co jest rownowazne 45 mg/ml.
Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego. Moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna maltitolu
ciektego wynosi 2,3 kcal/g.

Ten produkt leczniczy zawiera 78,5 mg alkoholu (etanol) w kazdej jednostce dawkowania, co
odpowiada 7,85 mg/ml (0,785 % (w/v)).

Tlo$¢ alkoholu w 10 ml tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 2 ml piwa lub 1 ml

wina. Mata iloé¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych
skutkow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Jednakze nie zgtoszono zadnych interakcji
z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Strepsils Natur kaszel suchy i podraznione
gardto u kobiet w cigzy. Nie przeprowadzono badan toksycznego wptywu na reprodukcje na
zwierzetach (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Strepsils Natur kaszel
suchy i podraznione gardto w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy substancje czynne lub ich metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) dzieci karmionych piersig. Produkt Strepsils Natur kaszel
suchy i podraznione gardto nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dotychczas nie sg znane.
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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 Produktow 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

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Strepsils Natur kaszel suchy i podraznione gardto jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.
Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne dotyczace suchego ekstraktu z Plantago lanceolata L., folium nie sg petne. Ze
wzgledu na dhugg 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 potencjalu mutagennego wyciggu suchego
z Plantago lanceolata L., folium. Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznosci reprodukcyjnej
i rakotworczosci. Brak dalszych istotnych informacji dla oceny bezpieczenstwa, poza informacjami
zawartymi w innych cze$ciach tej charakterystyki produktu leczniczego (patrz punkty 4.6 i 4.9).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Maltodekstryna

Maltitol ciekty (E965)

Guma ksantan (E 415)

Potasu sorbinian (E 202)

Kwas cytrynowy (E 330)

Naturalny aromat miéd-cytryna-werbena (aromat zawiera etanol)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C po pierwszym otwarciu.
Podczas przechowywania moze wytworzy¢ si¢ osad. Nie ma to wptywu na jako$¢ produktu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki ze szkta oranzowego Il klasy hydrolitycznej z zakre¢tka z polietylenu, o pojemnosci 100 ml

;Bi?eali?l.sa( pakowane w pudetka kartonowe, zawierajace ulotke informacyjng dla pacjenta oraz

polipropylenowa miarke.

Wielkosci opakowan: 100 ml i 200 ml: Miarka ma dwie r6zne skale z podziatka 2,51 5 ml.

Nie wszystkie rodzaje 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; 28477

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 czerwca 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.09.2024



