VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Strepsils Hunaja & Sitruuna 1,2 mg/0,6 mg imeskelytabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

amyylimetakresoli 0,6 mg
24- diklooribentsyylialkoholi 1,2 mg
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
sakkaroosi 1,4 g/imeskelytabletti
fruktoosi (hunajasta) 0,038 g/imeskelytabletti
glukoosi 0,98 g/imeskelytabletti
glukoosin sisdltimd vehnétarkkelys (sisdltid gluteenia) 19,52 ng/imeskelytabletti
glukoosin sisdltdmét sulfiitit (rikkidioksidi, E 220) 0,125 ppm/imeskelytabletti
allergeeneja sisdltiviat makuaineet
sitruunadljy 2,03 mg/imeskelytabletti
(sisdltda sitraalia, d-limoneenia, geraniolia ja linalo-olia)
piparminttudliy (sisdltdd d-limoneenia) 0,62 mg/imeskelytabletti.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Imeskelytabletti

Valmisteen kuvaus:
Strepsils Hunaja & Sitruuna: Keltainen, pyored imeskelytabletti, joka maistuu hunajalle ja
sitruunalle. Halkaisija on n. 18 mm ja imeskelytabletin tabletin molemmilla puolilla on S-logo.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Suu- ja nielutulehdusten oireiden lievittdmiseen.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Oireiden lievittdmiseksi on kdytettivd mahdollisimman pienté annostusta mahdollisimman lyhyen
aikaa.

Aikuiset:
Yksi imeskelytabletti joka toinen tai joka kolmas tunti. Maksimivuorokausiannos on 12
imeskelytablettia.

Pediatriset potilaat:
Y1 6-vuotiaat lapset: Annostus kuten aikuisille
Alle 6-vuotiaat lapset: Ei alle 6-vuotiaille lapsille.



Ildkkddt:
Annosta el tarvitse sovittaa.

Antotapa
Suuonteloon.

Imeskelytabletin annetaan hitaasti liueta suussa.

43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
44 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jos oireet eivit lievity 3 pdivéssd, tai jos ne pahenevat, potilaan on otettava yhteys lddkériin tai
muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen.

Yksi imeskelytabletti sisiltdd 0,98 g glukoosia, 1,4 gsakkaroosia ja 0,038 g fruktoosia (hunajasta).
Tama on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-
imeytymishéirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei tule kdyttaa tata lddketta.

Téama ladkevalmiste sisdltdd vain hyvin vahdisid miirid gluteenia (perdisin nesteméisen glukoosin
siséltimésti vehnatarkkelyksesti) ja sen katsotaan olevan ”gluteeniton”. On hyvin
epatodenndkdistd, ettd timén valmisteen kiytostd aiheutuisi haittaa potilaille, joilla on keliakia.
Yksi imeskelytabletti sisdltda enintddn 19,52 mikrogrammaa gluteenia. Vehnille allergiset potilaat
eivit saa kiyttida tatd valmistetta.

Valmiste siséltda sulfiittia (rikkidioksidia; osana valmisteen sisdltdmaa nestemaiistd glukoosia),
joka saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Imeskelytabletin sisdltimét makuaineet sisdltdvit ainesosia (sitraali, d-limoneeni, geranioli ja
linalo-oli), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Herkistyneiden potilaiden allergisten
reaktioiden lisdksi ns. hajusteallergeenit voivat aiheuttaa herkistymistd niille aiemmin
herkistyméttomille potilaille.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per imeskelytabletti, eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Kliinisesti merkittdvid interaktioita eiole havaittu.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Strepsils Hunaja & Sitruuna -imeskelytablettien turvallisuutta raskauden aikana ei ole tiysin
vahvistettu, mutta ei ole odotettavissa, ettd kdytdsté aiheutuisi vaaraa. Kuten kaikkien muidenkin
ladkkeiden kiytOssa, varovaisuutta tulee kuitenkin noudattaa raskauden aikana.

Imetys

Strepsils Hunaja & Sitruuna -imeskelytablettien turvallisuutta imetyksen aikana ei ole tdysin
vahvistettu, mutta ei ole odotettavissa, ettd kdytostd atheutuisi vaaraa. Kuten kaikkien muidenkin
ladkkeiden kdytossd, varovaisuutta tulee kuitenkin noudattaa imetyksen aikana, silld
vastasyntyneeseen / imeviisikdiseen lapseen mahdollisesti kohdistuvia riskeji ei voida poissulkea.

Hedelméllisyys
Tietoja mahdollisista vaikutuksista hedelméllisyyteen ei ole saatavilla.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Strepsils Hunaja & Sitruuna -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kéayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusluettelo perustuu 2,4-diklooribentsyylialkoholin ja amyylimetakresolin
yhdistelmilld raportoituihin haittavaikutuksiin tilanteissa, joissa nditd aineita on kéytetty
lyhytaikaisesti ja reseptivapaasti hyviksytyin annoksin. Kroonisten sairaustilojen hoidossa ja
pitkddn jatkuvassa kdytossd voi esiintyd myds muita haittavaikutuksia.

Alla olevassa taulukossa 2,4-diklooribentsyylialkoholiin ja amyylimetakresoliin littyvét
haittavaikutukset on esitetty elinryhmittdin. Yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Elinryhmi Yleisyys Haittavaikutus
Immuunijdrjestelmi Tuntematon Y liherkkyys!
Ruoansulatuselimisto Tuntematon Vatsakivut, pahoinvointi,

epamukava tunne suussa’
Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon Thottuma

"'Yliherkkyysreaktiot voivat aiheuttaa oireita, kuten ihottumaa, angioedeemaa, urtikariaa,
bronkospasmeja tai verenpaineen laskua ja pyortymista.
2 Tahdn sisdltyy polttava tai pistelevd tunne suussa tai nielussa sekéd suun tai nielun turvotus.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Mahdollisen yliannostuksen hoito on symptomaattinen.
Yliannostuksesta voi seurata mahasuolikanavan oireita tai epamukavuuden tunnetta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Nielun sairauksien lidkkeet, ATC-koodi: RO2AA03

2 4-diklooribentsyylialkoholi ja amyylimetakresoli ovat antiseptejd. Niilli on bakteereja, sienié ja
viruksia tuhoavia seké niiden lisdéntymistd estidvid ominaisuuksia. Sekd amyylimetakresoli etti
24- diklooribentsyylialkoholi myds salpaavat palautuvasti depolarisaation indusoimia ionikanavia
samalla tavoin kuin paikallispuudutteet.

Yhdistettdessd nima kaksi vaikuttavaa ainetta todetaan synergistinen antibakteerinen vaikutus ja
ndin niitd voidaan kdyttdd pienempind annoksina Strepsils imeskelytableteissa.


http://www.fimea.fi/

Strepsils imeskelytablettien bakteereja ja sienid tuhoava sekd niiden kasvua estdva vaikutus on
todettu seka in vitro- ettd in vivo -tutkimuksissa. Strepsils imeskelytablettien tuhoava ja kasvua
estivd vaikutus myds vaipallisin viruksiin on osoitettu in vitro yhden minuutin kontaktin jilkeen.
Pitkdaikainen maailmanlaajuinen kokemus Strepsils imeskelytablettien kdytosti ei ole osoittanut
niiden vaikutuksen vdhenemisti erilaisia patogeeneja vastaan eiké viittaa resistenssin
kehittymiseen.

Klinisissé tutkimuksissa on osoitettu, ettd Strepsilsilli on analgeettista vaikutusta. Se vihentda
nielun arkuutta sekd lievittdd kipua ja nielemisvaikeuksia. Vaikutus alkaa 5 minuutissa ja jatkuu 2
tunnin ajan. Merkitsevésti suurempi lievitys ei-lidkkeellisin imeskelytabletteihin verrattuna
osoitettin myos 3 pdivad kesténeelld lddkitykselld.

Strepsils Hunaja & Sitruuna imeskelytabletit sisdltdvit aromiaineita ja hunajaa. Imeskelytablettien
muilla aineosilla on nielun arkuutta lievittdva vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Strepsils imeskelytableteilla tehty oraalinen hyvéksikdytettdvyystutkimus osoitti, ettd 2,4-
diklooribentsyylialkoholi ja amyylimetakresoli vapautuvat nopeasti sylkinesteeseen ja
huippupitoisuus  saadaan 3-4 minuutissa tablettia imeskeltdessa. Syljen méaran todettiin
kaksinkertaistuneen minuutin sisilli ja perusarvoa suuremmat madrit sdilyivit, kun
imeskelytabletti liukeni noin 6 minuutissa. Maééritettdvissé olevia vaikuttavien aineiden
pitoisuuksia todettiin vield 20-30 minuutin kuluttua tabletin imeskelyn jilkeen. Todetut
pitoisuudet viittasivat sithen, etti vaikuttavat aineet sdilyvét pitkddn suun ja nielun limakalvoilla.

Skintigrafiatutkimukset sokeria sisdltavilld Strepsils imeskelytableteilla ovat osoittaneet, ettid
imeskelytabletti liukenee vahitellen ja muodostaa suuhun ja nieluun kertymén, joka on
havaittavissa 2 minuuttia tabletin imeskelyn aloittamisesta ja sdilyy jopa 2 tuntia tabletin
imeskelyn lopettamisen jilkeen ja mahdollistaa ndin pitkddn kestidvin nielun lievityksen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suun kautta annetun 2,4-diklooribentsyylialkoholin ja amyylimetakresolin akuutti toksisuus on
véhdinen ja aineilla on laaja turvallisuusmarginaali. Toksikologiset tutkimukset osoittivat, ettd nelja
suuruusluokkaa normaaliannosta suurempi annos aiheutti lievdin munuaisvaurioon sopivan
muutoksen.

Kroonisissa toksisuustutkimuksissa todettiin rotista munuaisten ja maksan painon lisdéntymista,
kun oli annettu 200 mg ja 400 mg/kg suun kautta paivassa 2,4-diklooribentsyylialkoholia (paljon
yli Strepsils imeskelytablettien paivdannoksen). Liséksi todettiin annoksesta rijppuva vatsan
epiteelin vaurio. Haavaisia eroosioita ja nekrooseja todettiin samoin kuin hyperplasiaa ja epiteelin
hyperkeratoosia.

Geneettisissé toksisuuskokeissa in vitro ja in vivo eiilmennyt merkkejd amyylimetakresolin ja 2,4-
diklooribentsyylialkoholin mahdollisesta genotoksisuudesta, kun Strepsils Hunaja & Sitruuna
imeskelytabletteja annettiin ohjeen mukaan. Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty, mutta
mutageenisuustutkimusten tulokset ja 40 vuoden kliiniseen kiyttoon perustuvat tiedot
turvallisuudesta tukevat kantaa, jonka mukaan Strepsils-imeskelytablettien kayttoon Littyva
karsinogeenisuuden vaara on hyvin véhéinen.

Sikidtoksisuustutkimus kaniineilla ja prospektiivinen, ihmisille tehty turvallisuustutkimus eivat
antaneet todisteita teratogeenisistd vaikutuksista. Kaniineilla tehty tutkimus ei osoittanut vaikutusta
raskauden kulkuun, sikion kehitykseen tai sikion epdmuodostumiin, kun Strepsilsid annettiin 50-
kertainen annos normaaliannokseen verrattuna. Tietoja vaikutuksesta fertiliteettiin tai
syntyminjilkeiseen kehitykseen ei ole.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

viinihappo

hunaja

piparminttudljy (sisdltdd d-limoneenia)
sitruunadljy (siséltda sitraalia, d-limoneenia, geraniolia ja ja linalo-olia)
kinoliinike Itainen (E104)

sakkaroosi (sakkaroosia 1,4 g)
glukoosi (glukoosia 0,98 g)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avatun tuubin sisdlté on kdytettdva 3 kuukauden kuluessa avaamisesta.

6.4  Siilytys

Siilyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 imeskelytablettia (polypropyleenituubi, jossa polyetyleenisuljin, sulkimeen siséltyy
kuivatuskapseli) sekd 24 ja 36 imeskelytablettia, kaksi tai kolme 12 tabletin liuskaa pahvikotelossa
(lapipainopakkaus AI-PVC/PVdC). Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut késittelyohjeet

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hdvitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

DK-2860 Sgborg
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

3520

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaard: 25.05.1966
Vimeisimmén uudistamisen paiviméara: 29.6.2007



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.11.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Strepsils Hunaja & Sitruuna 1,2 mg/0,6 mg sugtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Amylmetakresol 0,6 mg
2 4-diklorobensylalkohol 1,2 mg
Hjilpdmnen med kéind effekt:
Sackaros 1,4 g/sugtablett
Fruktos (i honungen) 0,038 g/sugtablett
Glukos 0,98 g/sugtablett
vetestirkelse i glukos (innehéller gluten) 19,52 pg/sugtablett
sulfiter i1 glukos (svaveldioxid, E 220) 0,125 ppm/sugtablett
Aromdmnen som innehéller allergener
citronolja 2,03 mg/sugtablett
(innehaller citral, d-limonen, geraniol och linalool)
pepparmyntsolja (innehaller d-limonen) 0,62 mg/sugtablett

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sugtablett

Preparatets utseende:

Strepsils Hunaja & Sitruuna. Gul, rund sugtablett med smak av honung och citron. Tabletten har en
diameter pa cirka 18 mm och dr forsedd med logotypen S pa béagge sidor av tabletten.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For lindring av symtom vid infektioner i mun och svalg.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering
Léagsta mojliga dos och kortast mdjliga behandlingstid som racker till for att lindra symtomen ska

anvandas.

Vuxna:
En sugtablett varannan eller var tredje timme. Maximal dygnsdos &r 12 sugtabletter.

Pediatrisk population:
Barn 6ver 6 ar: Dosering som for vuxna.
Barnunder 6 ér: Ej till barn under 6 ar.



Aldre:
Ingen dosjustering krévs.

Administreringssatt
Anvéndning i munhélan.
En sugtablett far langsamt smélta i munnen.

4.3 Kontraindikationer
Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Om symtomen inte lindras inom 3 dagar, eller om de blir vérre, ska patienten kontakta likare eller
annan hélsovardspersonal.

En sugtablett innehéller 0,98 g glukos, 1,4 g sackaros och 0,038 g fruktos (i honungen). Detta bor
beaktas hos patienter med diabetes mellitus.

Patienter med nagot av foljande séllsynta, &rftliga tillstind bor inte anvidnda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist.

Detta likemedel innehaller endast mycket laga halter av gluten (fran vetestarkelse i flytande glukos)
och anses som “glutenftitt”. Det dr mycket osannolikt att det ger problem hos patienter med
glutenintolerans (celiaki). En sugtablett innehaller inte mer &n 19,52 mikrogram gluten. Patienter
som &r allergiska mot vete far inte anvénda detta likemedel.

Lakemedlet innehaller sulfit (svaveldioxid; ingér som endel av flytande glukos) som kan orsaka
allvarliga Overkédnslighetsreaktioner och bronkospasmer.

Sugtablettens aromdmnen innehéller ingredienser (citral, d-limonen, geraniol och linalool) som kan
orsaka allergiska reaktioner. Dessa s.k. doftimnesallergener kan, utéver det faktum att de kan ge
upphov till allergiska reaktioner hos sensibiliserade personer, orsaka sensibilisering hos icke-
sensibiliserade personer.

Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner
Inga kliniskt relevanta interaktioner har observerats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sékerheten for Strepsils Hunaja & Sitruuna under graviditet ar inte helt etablerad, men likemedlet
forvéntas inte utgdéra nagon fara. Som for alla likemedel, bor forsiktighet dnda iakttas under
graviditet.

Amning
Sékerheten for Strepsils Hunaja & Sitruuna i samband med amning é&r inte helt etablerad, men

lakemedlet forvéntas inte utgéra nagon fara. Som for alla likemedel, bor forsiktighet dnda iakttas
under amningsperioden, eftersom mdjliga risker for det nyfodda barnet/spadbarnet inte kan uteslutas.

Fertilitet
Data gillande eventuell inverkan pa fertilitet saknas.



4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Strepsils Hunaja & Sitruuna har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Forteckningen 6ver biverkningar ar baserad pa biverkningar som rapporterats med en kombination
av 2.4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol i situationer déir dessa &mnen anvénts under en kort
tid och med doser som dr godkénda for receptfriegenvard. Vid behandling av kroniska
sjukdomstillstdnd och vid l&ngvarigt bruk kan dven andra biverkningar férekomma.

I foljande tabell presenteras biverkningar som har associerats till 2,4-diklorobensylalkohol och
amylmetakresol; grupperade enligt organsystem. Frekvensen for biverkningarna &r ”ingen kénd
frekvens” (kan inte berdknas frén tillgingliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Ingen kénd frekvens Overkiinslighet!
Magtarmkanalen Ingen kénd frekvens Buksmirtor, illamaende,

obehagskénslor i munnen?
Hud och subkutan vdvnad Ingen kénd frekvens Hudutslag

! Overkinslighet kan orsaka symtom som hudutslag, angioddem, urtikaria, bronkospasmer eller
blodtrycksfall och synkope.

2Denna biverkning innefattar en briannande eller stickande kénsla i mun eller svalg samt svullnad i
mun eller svalg.

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fl.
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Behandlingen vid en eventuell verdos ska vara symtomatisk.
Mgjliga folider aven dverdos kan vara symtom frdn magtarmkanalen eller obehagskanslor.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid sjukdomar i strupe och svalg
ATC-kod: RO2AA03

2 4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol ar antiseptiska medel med baktericida, fungicida och
virucida samt bakteriostatiska, fungistatiska och virustatiska egenskaper. Bdde amylmetakresol och
2 4-diklorobensylalkohol ger en reversibel blockad av jonkanaler som induceras av depolarisering;
pa samma vis som lokalanestetika.


http://www.fimea.fi/

Dé dessa tva aktiva substanser kombineras ses en synergistisk antibakteriell effekt, och pa sa vis kan
lagre doser utnyttjas i Strepsils sugtabletter.

De baktericida och fungicida samt bakteriostatiska och fungistatiska effekterna hos Strepsils
sugtabletter har konstaterats i studier savél in vitro somin vivo. En virucid och virustatisk effekt har
visats in vitro efter en kontakttid pd en minut; dven hos holjebdrande virus. Global erfarenhet under
lang tid har inte visat ndgon minskad effekt mot olika patogener och tyder inte pa nagon
resistensutveckling mot Strepsils.

Analgetisk effekt har konstaterats i kliniska studier. Strepsils lindrar 6mhet i svalget, lindrar smérta
och sviljsvarigheter. Effektstart ses inom 5 minuter och den kvarstir i 2 timmar. En signifikant béttre
lindring i forhéllande till likemedelsfria sugtabletter har dven visats vid en behandlingsperiod pa

3 dagar.

Strepsils Hunaja & Sitruuna sugtabletter innehaller aromédmnen och honung. De 6vriga
ingredienserna lindrar ett 6mt svalg.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

En oral biotillgéinglighetsstudie med Strepsils sugtabletter har visat att 2,4-diklorobensylalkohol och
amylmetakresol frisétts fort i saliv och att maximal koncentration uppnas inom 3—4 minuter da man
suger pa en tablett. Salivutsondringen konstaterades fordubblas inom en minut och salivméngder
over utgangsnivan bibeholls dé sugtabletten upplostes péd cirka 6 minuter. Detekterbara halter av de
aktiva substanserna konstaterades dnnu 20—-30 minuter efter att studiedeltagarna sugit pa tabletten.
De konstaterade halterna tyder pa att de aktiva substanserna bibehalls linge pa slemhinnorna i mun
och svalg.

Skintigrafiundersdkningar med sockerinnehallande Strepsils sugtabletter har visat att sugtabletten
16ses upp smaningom och ackumuleras i mun och svalg, vilket kan konstateras 2 minuter efter att
man bdrjat suga pa tabletten och bibehalls iupp till 2 timmar efter avslutad sugning, och pé sa vis
mojliggdr en lingvarig lindring for svalget.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Den akuta toxiciteten hos oralt administrerat 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol ar lag
och dessa d&mnen har en bred sékerhetsmarginal. I toxikologiska studier konstaterades doser som var
fyra ganger storre dn de normala doserna ge upphov till fordndringar som motsvarar lindrig
njurskada.

I kroniska toxicitetsstudier konstaterades dkad njur- och levervikt hos rattor da dessa gavs 2,4-
diklorobensylalkohol i perorala doser pd 200 mg och 400 mg/kg/dag (betydligt mer an dygnsdosen
for Strepsils sugtabletter). Dessutom sags dosberoende epitelskador i magen (ulcerds erosion och
nekros samt hyperplasis och hyperkeratos i epitelvivnaden).

Inga tecken pad majlig gentoxicitet sdgs for 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol i genetiska
toxicitetsundersokningar in vitro och in vivo da Strepsils Hunaja & Sitruuna sugtabletter
administrerades i enlighet med doseringsanvisningarna. Karcinogenicitetsstudier har inte utforts, men
resultat frdn mutagenicitetstest och sdkerhetsdata frin klinisk erfarenhet under 40 ar ger stod for
slutsatsen att sugtabletternas karcinogenicitet ar mycket Iag.

En embryotoxicitetsstudie hos kaniner samt en prospektiv sékerhetsstudie hos méanniskor har inte
visat pd ndgra teratogena effekter. Studien hos kaninerna visade ingen effekt pa sjilva dréktigheten,
pa fosterutvecklingen eller pa forekomsten av fostermissbildningar da Strepsils administrerades i
doser som var 50 ginger storre 4n normaldoseringen. Information om effekter pa fertilitet eller
utveckling efter fodsel saknas.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Vinsyra

Honung

Pepparmyntsolja (innehaller d-limonen)
Citronolja (innehaller citral, d-limonen, geraniol och linalool)
Kinolingult (E104)

Sackaros (1,4 g sackaros)

Glukos (0,98 g glukos)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Sugtabletter 1 6ppnad tub ska anvdndas inom 3 manader efter Gppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 sugtabletter (i tub av polypropylen med lock av polyeten forsedd med kapsel som innehaller
torkmedel) samt 24 och 36 sugtabletter; tva eller tre blisterskivor med 12 sugtabletter i varje,
forpackade i en pappkartong (blister av AI-PVC/PVdC). Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A

DK-2860 Seborg

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

3520

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 25.05.1966
Datum f6r den senaste fornyelsen: 29.6.2007



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.11.2021



