CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Strepsils Cool Mint; 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

Substancje pomocnicze:
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.
Biata do bladozottej, okragla pastylka twarda.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania w objawowym leczeniu standw zapalnych jamy ustnej i gardta.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: Jedna pastylke nalezy ssa¢ powoli co 2 - 3 godziny.

Osoby w wieku podeszlym: Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki u osoéb w wieku podesziym.

Do stosowania doustnego.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy utrzymuja sig, nalezy zastosowac inne leczenie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ glukozy i sacharozy, preparatu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Jedna pastylka zawiera okoto 1,5 g syropu z sacharozy i 1 g syropu z glukozy. Nalezy to wzia¢ pod
uwagg u pacjentow z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie sa znane klinicznie istotne interakcje.
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4.6 Ciaza lub laktacja
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania preparatu Strepsils Cool Mint w czasie ciazy i karmienia
piersia. Dlatego nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ w przypadku zalecania preparatu kobietom w

cigzy lub karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie jest znany wplyw preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci i bolesnos$¢ jezyka.
4.9 Przedawkowanie

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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stosowane w chorobach gardta. Srodki odkazajace.
Kod ATC: R02AA20.

Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy oraz amylometakrezol maja wtasciwosci antyseptyczne.

Dodatkowo preparat zawiera mentol jako substancje pomocnicza. Mentol podraznia zakonczenia
nerwow czuciowych i wywoluje na btonach sluzowych uczucie chtodu.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Nie ma dodatkowych danych niz wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma dodatkowych danych niz wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ksylitol

Substancja zapachowa (Cool Mint Sensation Flavour)
Lewomentol

Substancja zapachowa (Spearmint Flavour)

Olejek eukaliptusowy



Syrop z sacharozy
Syrop z glukozy

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Al zawierajace 8 lub 12 pastylek, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan: 8 pastylek (1 blister po 8 szt.), 12 pastylek (1 blister po 12 szt.), 16 pastylek (2
blistry po 8 pastylek), 24 pastylki (2 blistry po 12 szt.).

Tuba polipropylenowa z zakretka PE, zawierajaca 10 pastylek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1922

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 08.06.1999 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 16.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



