sp.zn. sukls34634/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Strepsils Med a Citron 0,6 mg/1,2 mg pastilky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna pastilka obsahuje: amylmetacresolum 0,6 mg,
alcohol 2,4-dichlorobenzylicus 1,2 mg.

Pomocné latky se zndmym Gcinkem: tekutd sacharosa 1,5 g v jedné pastilce; tekutd glukosa
ususena rozprasenim (z pseni¢ného skrobu) 1 g v jedné pastilce; chinolinova Zlut; citral, d-

limonen, geraniol a linalol (obsazené v silicich).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Pastilka.

Zluté kulaté pastilky s chuti po medu a citronu s vyrazenym ,S“ na obou stranach pastilky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Strepsils Med a Citron se pouziva k symptomatické lé¢bé zanétlivych a infekénich
onemocnéni dutiny Ustni, hltanu a k ulevé od bolesti v krku.

Strepsils Med a Citron je urceny pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.
4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani
Vyskyt nezadoucich Ucinkd Ize minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi
dobu nutnou k potlaceni pfiznak(i onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospéli
Kazdé 2-3 hodiny 1 pastilku.
Maximalné 12 pastilek v pribéhu 24 hodin.

Pediatricka populace
Dospivajici a déti starsi 6 let: kazdé 2-3 hodiny 1 pastilku.
Maximalné 6 pastilek v priibéhu 24 hodin.

Déti do 6 let
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Ptipravek je u déti do 6 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Starsi pacienti
Uprava davkovani pro staréi pacienty neni nutna.

Zplsob podani

Oralni podani.

Pastilky nechat rozpustit v Ustech.

Pastilky se nemaji pouzivat tésné pred jidlem nebo béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku/Iécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1.

Podavéani détem do 6 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pripravek je urcen ke kratkodobé lécbé, lécba pripravkem nema trvat déle neZ 3 dny (pri
delsim pouzivani mlize dojit k naruseni rovnovahy fyziologické ustni mikrofléry a k nebezpeci

pfemnozZeni patogennich mikroorganismu).

Pretrvavaji-li pfiznaky onemocnéni déle neZ 3 dny nebo vyskytne-li se horecka, je nutné
vyhledat lékare.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Ptipravek obsahuje pfiblizné 1,5 g sacharosy a 1 g glukosy v jedné pastilce. Toto je nutno vzit
v Uvahu u pacientl s cukrovkou.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a
galaktosy nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek pouzivat.
Tekuta glukosa obsahuje oxid sificity (E 220), ktery mlze vzacné zplisobovat tézké alergické
reakce a bronchospasmus (zuzeni pradusek).

Ptipravek obsahuje chinolinovou Zlut, kterd mize zpUsobit alergické reakce.

Tento lécCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to
znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

Tento |éCivy pfipravek obsahuje alergenni vonné latky citral, d-limonen, geraniol a linalol
(obsazené v silicich). Tyto latky mohou vyvolat alergickou reakci.

Tento IéCivy pripravek obsahuje jen velmi malé mnozstvi lepku (gluten; z pSeni¢ného Skrobu
obsazeného v tekuté glukose). Je povaZovan za ,bezlepkovy” a je velmi nepravdépodobné, ze
by zpUsobil problémy, pokud mate celiakii. Jedna pastilka neobsahuje vice nez 19,52
mikrogram lepku (gluten). Pokud mate alergii na p3enici (odliShou od celiakie), nemél(a)
byste tento |éCivy pfipravek pouzivat.
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4.5. Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném pouZivani s dalSimi lokdlnimi antiseptiky nebo antibiotiky mlzZe dojit
k prohloubeni antimikrobidlniho Uc¢inku. Dalsi klinicky vyznamné interakce nejsou znamy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek nebyl testovan na bezpecnost v priibéhu téhotenstvi a kojeni.

Téhotenstvi

Nejsou kdispozici zadnd nebo jen omezené mnoZstvi Udaju tykajicich se poutziti
amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu v obdobi téhotenstvi. Proto se pouzivani tohoto
pfipravek v obdobi téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se amylmetakresol, dichlorbenzylalkohol nebo jejich metabolity vylucuji do
matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Proto se tento pripravek

v obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici Zadné Udaje tykajici se poskozeni fertility.

4.7. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Strepsils Med a Citron nemad zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8. NezZadouci ucinky

Nize je uveden seznam nezddoucich Ucinkl, které se vyskytly pfi kratkodobém pouzivani
amylmetakresolu a dichlorbenzylalkoholu.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systému a frekvence podle MedDRA.

Frekvence jsou definovany jako:

Velmi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné asté (= 1/1 000 a2 < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 a¥ < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajd nelze urcit)

V kazdé skupiné jsou nezadouci ucinky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

TFida organovych Frekvence Nezadouci Ucinky
systémi
Poruchy imunitniho neni zndmo | hypersenzitivni reakce?!
systému:
Gastrointestinalni nenizndmo | bolest bficha, nauzea, nepfijemny pocit v Ustech
poruchy:
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Poruchy kiize a neni zndmo | vyrazka
podkozni tkané:

Popis vybranych nezadoucich téinku:
1 Hypersenzitivita se projevuje jako pocit paleni v Ustech, vyrdzka, angioedém, urtikarie,
bronchospasmy, hypotenze se synkopou, horecka nebo prajem.

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:

HIaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky po registraci [éCivého pfipravku je dllezité. Umozniuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci Uc¢inky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Vzhledem k charakteru lécivého pfipravku je predavkovani velmi nepravdépodobné.
Predavkovani nezplsobuje jiné potize neZ v gastrointestinalnim traktu.
V ptipadé predavkovani ma nasledovat symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni 1éCiva, antiseptika
ATC kéd: RO2AA03

Dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol jsou antiseptika a maji antibakterialni (baktericidni),
antifungalni a antivirové vlastnosti. Dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol rovnéz
reverzibilné blokuji depolariza¢né indukované iontové kanalky obdobnym zplsobem jako
lokalni anestetika.

Béhem testovani in vitro byl pozorovan antibakteridlni Gcinek proti bakteriim
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Bordetella parapertussis, Pseudomonas
aeruginosa a antifungdlni Ucinek proti kvasince Candida albicans pti inkubaci trvajici po
dobu jedné minuty.

Ve studiich in vitro byl prokazan antivirovy ucinek pastilek Strepsils proti obalenym virlim:
influenza virus typu A, parainfluenza virus typu 3, proti respiracnim syncytidlnim virim,
lidskému cytomegaloviru a koronavirlim (SARS coronavirus) po inkubaci trvajici po dobu 1
minuty.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

V randomizované dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii s jednou davkou lécivého
pripravku Strepsils byla na populaci pacientd s tonzilofaryngitidou (225 pacient() ve véku 16
az 71 let sledovana ucinnost Ié¢ivého pfipravku na snizeni bolesti v krku. Hodnoceni bylo
provedeno po dobu 2 hodin na 11stupriové skale (0-10, kde 0 znaci Zadnou a 10 maximalni
bolest).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pét minut po podani |éCivého pripravku Strepsils bylo pozorovano statisticky vyznamné
snizeni bolesti v krku 0 1,32 £1,47 (prdmér = SD) a 1,77+1,49 (z plvodnich hodnot 6,91+1,02
a 6,81+1,24 pro 2 rlzné prichuté lécivych pripravkl Strepsils). U placeba bylo pozorovano
snizeni 0 0,77+1,66 (z plvodni hodnoty 6,81+1,57). Statisticky vyznamné sniZeni pocitu
bolesti v krku pretrvavalo po dobu 120 minut od podani pfipravku Strepsils (snizeni o
1,74+1,89 a 1,97+1,91 pro lécivé pripravky Strepsils a 0 0,95+1,86 pro placebo).

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii byl sledovdan ucinek
|éCivého pripravku Strepsils na ulevu od bolesti v krku po dobu 3 dni u pacientl s infekci
hornich cest dychacich (tonzilofaryngitida). Do studie bylo zafazeno 310 pacient(l ve véku od
18 do 75 let. Pacienti pozZivali |éCivy pfipravek/placebo kazdé 2 az 3 hodiny dle potfeby po
dobu 3 dnu. Vysledky byly hodnoceny na 11bodové skéle (0-10). Po tfech dnech lécby byl
pocit bolesti v krku snizen o0 4,11+2,32 (prameér x SD) u IéCivého pripravku Strepsils a o
2,31+2,48 u placeba (z ptivodnich hodnot 7,13+1,05 a 7,16%1,15).

Randomizovana studie v pediatrické populaci (6-16 let) se symptomy akutni nebo zhorsujici
se chronické faryngitidy (s vyjimkou streptokokové faryngitidy) porovnavala ucinnost
|éCivého pripravku Strepsils a aerosolu obsahujiciho hexetidin dle hodnoceni na 11bodové
Skale bolesti (0-10) a 4bodovou stupnici hodnoceni zanétu. LéCivy pripravek Strepsils byl
podavan kazdé 2 aZ 3 hodiny s maximalni davkou 5-6 pastilek béhem 24 hodin po dobu 7
dn(. Lécivy pripravek s obsahem hexetidinu byl podavan dvakrat denné. Po tfech dnech
|éCby vykazovali pacienti |éCeni pfipravkem Strepsils statisticky vyznamny pokles v bolesti v
krku (p=0,046) a snizeni zanétu (p=0,043) v porovnani s pacienty |éCenymi pfipravkem
obsahujicim hexetidin. Po 7 dnech 1é¢by nebyl pozorovan vyznamny rozdil mezi [é¢bami.
Vétsina pacientl v obou skupinach (81 % Strepsils a 75 % hexetidin) neméla zadné priznaky
onemocnéni na konci studie.

Pastilky se rozpoustéji v dutiné ustni a zvySuji produkci slin, coZz ndsledné vede ke
zklidfujicimu Ucinku, ktery je dan demulcentnim ucinkem lékové formy. ZklidAujici Ucinek je
patrny po 2 minutach od poufZiti pastilky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dichlorbenzylalkohol je metabolizovan v jatrech za vzniku kyseliny hippurové, ktera se
vylucuje moci.

U amylmetakresolu nejsou Udaje udany.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V preklinickych studiich nebyly popsany kancerogenni, mutagenni ani teratogenni Gcinky.

U potkant bylo stanoveno LDso pro dichlorbenzylalkoholu 3 g na kg hmotnosti.

Na zakladé téchto udajd, bylo dle NOAEL (nejvyssi davka, pfi které jesté nebyl pozorovan
nezadouci Ucinky) odvozeno mnoizstvi dichlorbenzylalkoholu pro jednu denni davku u

¢lovéka 100 mg na kg télesné hmotnosti.

Studie na zvifatech neuvadi Zadné negativni G¢inky na pribéh téhotenstvi nebo na vyvoj
plodu.
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6.  FARMACEUTICKE UDAIJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina vinna, cistény med, silice maty peprné a deterpenovana citronova silice (silice
obsahuiji citral, d-limonen, geraniol a linalol), chinolinovad Zlut, tekutd sacharosa, tekutd
glukosa ususena rozprasenim (z pseni¢ného skrobu).

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Blistr: 3 roky
Tuba: 2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

A) PVC/PVDC/AI blistr, krabicka.
Blistr mUzZe obsahovat 6, 8, 10, 12, 16, 24 nebo 36 pastilek.

B) PP tuba s PE uzavérem.
Tuba obsahuje 10 pastilek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4adné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00
Ceska republika

ys

8. REGISTRACNI CiSLO(/REGISTRACNI CiSLA

69/372/92-S/C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10.7. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.5.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

23. 12, 2021
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