VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Strepsils Hunaja & Sitruuna imeskelytabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

amyylimetakresoli 0,6 mg
2,4~ diklooribentsyylialkoholi 12 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Imeskelytabletti

Valmisteen kuvaus:

Strepsils Hunaja & Sitruuna: Keltainen, py6red imeskelytabletti, joka maistuu hunajalle ja sitruunalle.

Halkaisija on n. 18 mm ja imeskelytabletin tabletin molemmilla puolilla on S-logo.

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Suu- ja nielutulehdusten oireiden lievittdmiseen.
4.2  Annostus jaantotapa

Annostus

Oireiden lievittdmiseksi on kaytettava mahdollisimman pient& annostusta mahdollisimman lyhyen

aikaa.

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

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

lakkaat:
Annosta ei tarvitse sovittaa.

Antotapa

Suuonteloon.

Imeskelytabletin annetaan hitaasti liueta suussa.

43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

44  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos oireet eivét lievity 3 paivassé, tai jos ne pahenevat, potilaan on otettava yhteys laakériin tai

muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen.



Yksi imeskelytabletti sisdltdd 0,98 g glukoosia, 1,4 g sokeria ja 0,038 g fruktoosia (hunajasta). TAméa
tulee ottaa huomioon potilailla, joilla on diabetes.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-
imeytymishéirio tai sakkaroosi-isomaltaasin vajaatoiminta, ei tule ké&yttaa taté ladketta.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhte isvaikutukset

Kliinisesti merkittavid interaktioita ei ole havaittu.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

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

Imetys

Strepsils Hunaja & Sitruuna -imeskelytablettien turvallisuutta imetyksen aikana ei ole taysin vahvistettu,
mutta ei ole odotettavissa, ettd kaytostd aiheutuisi vaaraa. Kuten kaikkien muidenkin la&kkeiden
kaytossd, varovaisuutta tulee kuitenkin noudattaa imetyksen aikana, silld vastasyntyneeseen/
imevaisikdiseen lapseen mahdollisesti kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea.

Hedelmallisyys
Tietoja mahdollisista vaikutuksista hedelmallisyyteen ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Strepsils Hunaja & Sitruuna -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.
48 Haittavaikutukset

Haittavaikutusluettelo perustuu 2,4-diklooribentsyylialkoholin ja amyylimetakresolin yhdistelmélla
raportoituinin haittavaikutuksiin tilanteissa, joissa naité aineita on kéaytetty lyhytaikaisesti ja
reseptivapaasti hyvéksytyin annoksin. Kroonisten sairaustilojen hoidossa ja pitkdan jatkuvassa
kaytdssa voi esiintyd myds muita haittavaikutuksia.

Alla olevassa taulukossa 2,4-diklooribentsyylialkoholiin ja amyylimetakresoliin liittyvat
haittavaikutukset on esitetty elinryhmittain. Y leisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Elinryhma Yleisyys Haittavaikutus
Immuunijarjestelmé Tuntematon Y liherkkyys
Ruoansulatuselimistd Tuntematon Vatsakivut, pahoinvointi,

epamukava tunne suussa’
Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon Ihottuma

! Tahan sisltyy polttava tai pistelevd tunne suussa tai nielussa seké suun tai nielun turvotus.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

49 Yliannostus

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nielun sairauksien laakkeet, ATC-koodi: RO2AA03
24-diklooribentsyylialkoholi ja amyylimetakresoli ovat antiseptejd. Niilld on bakteereja, sienid ja
viruksia tuhoavia seka niiden lisd&ntymista estdvid ominaisuuksia. Sekd amyylimetakresoli etta 2,4-
diklooribentsyylialkoholi myds salpaavat palautuvasti depolarisaation indusoimia ionikanavia samalla
tavoin kuin paikallispuudutteet.

Y hdistettdessa ndmé kaksi vaikuttavaa ainetta todetaan synergistinen antibakteerinen vaikutus ja ndin
niitd voidaan kayttaa pienempind annoksina Strepsils imeskelytableteissa.

Strepsils imeskelytablettien bakteereja ja sienid tuhoava seké niiden kasvua estéva vaikutus on todettu
seka in vitro- ettd in vivo -tutkimuksissa. Strepsils imeskelytablettien tuhoava ja kasvua estava
vaikutus myos vaipallisiin viruksiin on osoitettu in vitro yhden minuutin kontaktin jalkeen.
Pitk&aikainen maailmanlaajuinen kokemus Strepsils imeskelytablettien kdytosta ei ole osoittanut
niiden vaikutuksen vahenemistd erilaisia patogeeneja vastaan eika viittaa resistenssin kehittymiseen.

Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd Strepsilsilld on analgeettista vaikutusta. Se vahent&a nielun
arkuutta sekd lievittdd kipua ja nielemisvaikeuksia. Vaikutus alkaa 5 minuutissa ja jatkuu 2 tunnin
ajan. Merkitsevasti suurempi lievitys ei-laékkeellisiin imeskelytabletteihin verrattuna osoitettiin myos
3 paivaa kesténeelld laakityksella.

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

5.2 Farmakokinetiikka

Strepsils imeskelytableteilla tehty oraalinen hyvaksikaytettavyystutkimus osoitti, ettd 2,4-
diklooribentsyylialkoholi ja amyylimetakresoli vapautuvat nopeasti sylkinesteeseen ja huippupitoisuus
saadaan 3-4 minuutissa tablettia imeskeltdessa. Sylien maaran todettiin kaksinkertaistuneen minuutin



sisdlld ja perusarvoa suuremmat méérat sailyivat, kun imeskelytabletti liukeni noin 6 minuutissa.
Madritettavissa olevia vaikuttavien aineiden pitoisuuksia todettiin vield 20-30 minuutin kuluttua
tabletin imeskelyn jalkeen. Todetut pitoisuudet viittasivat siihen, etté vaikuttavat aineet séilyvat
pitk&an suun ja nielun limakalvoilla.

Skintigrafiatutkimukset sokeria siséltavilla Strepsils imeskelytableteilla ovat osoittaneet, etta
imeskelytabletti liukenee véhitellen ja muodostaa suuhun ja nieluun kertyman, joka on
havaittavissa 2 minuuttia tabletin imeskelyn aloittamisesta ja séilyy jopa 2 tuntia tabletin
imeskelyn lopettamisen jalkeen ja mahdollistaa néin pitkdén kestavan nielun lievityksen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

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

Geneettisissé toksisuuskokeissa in vitro ja in vivo eiilmennyt merkkeja 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 kayttéon perustuvat tiedot
turvallisuudesta tukevat kantaa, jonka mukaan Strepsils-imeskelytablettien kayttoon liittyva
karsinogeenisuuden vaara on hyvin vahainen.

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
viinihappo

hunaja

piparminttuéljy
sitruunadljy

kinoliinike ltainen (E104)

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

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avatun tuubin sisaltd on kaytettdva 3 kuukauden kuluessa avaamisesta.

64  Sailytys
Stilyta alle 25 °C.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 imeskelytablettia (polypropyleenituubi, jossa polyetyleenisuljin, sulkimeen sisaltyy
kuivatuskapseli) seka 24 ja 36 imeskelytablettia, kaksitai kolme 12 tabletin liuskaa pahvikotelossa
(lapipainopakkaus Al-PVC/PVdC). Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

DK-2860 Sghorg

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
3520

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaaré: 25.05.1966

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 29.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.10.2018



