Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Strepsils Hunaja & Sitruuna 1,2 mg/ 0,6 mg imeskelytabletti

2,4-diklooribentsyylialkoholi ja amyylimetakresoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiiyttimisen, silli se
sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.
Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.
- Séilytd tdmid pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamd koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.
- Kéédnny ladkirin puoleen, ellei olosi parane 3 paivan jilkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Strepsils Hunaja & Sitruuna on ja mihin sitd kaytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Strepsils Hunaja & Sitruunaa
Miten Strepsils Hunaja & Sitruunaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Strepsils Hunaja & Sitruunan siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SNk

1.  Mita Strepsils Hunaja & Sitruuna on ja mihin sitd kiytetian

Strepsils Hunaja & Sitruunaa kéytetdin suu- ja nielutulehdusten oireiden Levittimiseen. Sen
vaikuttavat aineet, 2,4-diklooribentsyylialkoholi ja amyylimetakresoli, ovat antiseptisid aineita, joilla
on bakteereja, sienid ja viruksia tuhoavia sekd niiden lisddntymistd estivid ominaisuuksia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Strepsils Hunaja & Sitruunaa

Ali ota Strepsils Hunaja & Sitruunaa
- jos olet allerginen 2,4-diklooribentsyylialkoholille tai amyylimetakresolille, tai timin lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Ole erityisen varovainen Strepsils Hunaja & Sitruunan suhteen,
- jos olet diabeetikko, koska Strepsils Hunaja & Sitruuna sisdltdd glukoosia ja sakkaroosia (ks.
kohta Strepsils Hunaja & Sitruuna sisiltdd sakkaroosia ja glukoosia™).

Muut ladikevalmisteet ja Strepsils Hunaja & Sitruuna

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettiin kéyttdnyt, tai saatat
kayttdd muita Adkkeitd.

Yhteisvaikutuksia muiden ldkevalmisteiden kanssa ei kuitenkaan ole todettu.



Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Strepsils Hunaja & Sitruuna -imeskelytablettien turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole
tdysin vahvistettu, mutta ei ole odotettavissa, ettd kaytostd aiheutuisi vaaraa. Kuten kaikkien
muidenkin lddkkeiden kéytossd, varovaisuutta tulee kuitenkin noudattaa raskauden ja imetyksen
aikana. Tietoja siitd, voiko Strepsils Hunaja & Sitruuna mahdollisesti vaikuttaa hedelmillisyyteen, ei
ole saatavilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Strepsils Hunaja & Sitruunan kaytolld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.

Strepsils Hunaja & Sitruuna sisiltias sakkaroosia, glukoosia, fruktoosia, vehnitirkkelysta,
sulfiitteja, natriumia seka allergeeneja sisiltivii makuaineita

Yhdessd imeskelytabletissa on 1,4 g sakkaroosia (sokeria), 0,98 g glukoosia ja 0,038 g fruktoosia
(hunajasta). Tamd on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes. Jos lddkéri on kertonut, etti
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkdrin kanssa ennen timén ldékevalmisteen ottamista.

Imeskelytablettien sisdltima glukoosi sisdltdd vehndtdrkkelystd, joka sisdltid gluteenia, seki sulfiitteja
(rikkidioksidia, E 220). Tami lddkevalmiste sisdltdd vain hyvin vdhdisid mddrid gluteenia
(vehnitirkkelystd) ja sen katsotaan olevan “gluteeniton”. On hyvin epitodenndkdistd, ettd timin
valmisteen kéytostd aiheutuisi haittaa, jos sinulla on keliakia. Yksi imeskelytabletti sisdltdd enintidn
19,52 mikrogrammaa gluteenia. Ali kiyti titd Fdkevalmistetta, jos sinulla on vehniallergia (eri
saraus kuin keliakia). Imeskelytablettien sisdltimi sulfiitti (rikkidioksidi) saattaa atheuttaa vakavia
yhherkkyysreaktioita ja bronkospasmia (keuhkoputkien supistelua).

Imeskelytabletin sisdltimidt makuaineet (piparminttudljy ja sitruunadljy) sisdltdvét ainesosia (sitraali,
d-limoneeni, geranioli ja ja linalo-oli), jotka voivat atheuttaa allergisia reaktioita.

Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per imeskelytabletti, eli sen voidaan sanoa
olevan “natrumiton”.
3.  Miten Strepsils Hunaja & Sitruunaa otetaan

Kaéyté titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kun ladkari tai
apteekkihenkilokunta on miédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Oireiden Lievittimiseen tulee kdyttdd mahdollisimman pientd annostusta mahdollisimman lyhyen
aikaa. Jos oireet eivit lievity 3 pidivéssd, tai jos ne pahenevat, ota yhteys Kékériin tai muuhun

terveydenhuollon ammattilaiseen.

Suositellut annokset ovat:

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset
1 imeskelytabletti joka toinen tai joka kolmas tunti tarvittaessa. Tabletin annetaan hitaasti liueta
suussa. Enintddn 12 tablettia vuorokaudessa.

Iakkddt
Sama annos kuin aikuisille. Annosta ei tarvitse sovittaa.
Alle 6-vuotiaat lapset



Ei alle 6-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiin Strepsils Hunaja & Sitruunaa kuin sinun pitiisi
Al ylitd suositeltua annosta.

Liian monen Strepsils Hunaja & Sitruunan ottaminen voi atheuttaa mahaoireita.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, saraalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan nitd saa.
Alla olevassa taulukossa on ilmoitettu timéin valmisteen vaikuttavien aineiden yhdistelmélld imoitetut

haittavaikutukset elinryhmittdin. Haittavaikutusten yleisyys on tuntematon, silli saatavissa oleva tieto
ei ritd yleisyyden arviointiin.

Elinryhmdi Haittavaikutus

Immuunijirjestelma Yliherkkyys!

Ruoansulatuse limisto Vatsakivut, pahoinvointi, epimukava tunne suussa’
Tho ja ihonalainen kudos Thottuma

I'Ylherkk yysreaktiot voivat aiheuttaa oireita, kuten ihottumaa, angioedeemaa (turvotusta esim.
kasvoissa, huulissa), nokkosihottumaa, keuhkoputkien supistelua tai verenpaineen laskua ja
pyortymista.

2 Tahén sisiltyy polttava tai pistelevd tunne suussa tai nielussa sekd suun tai nielun turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
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S.  Strepsils Hunaja & Sitruunan siilyttiminen

Sailytd alle 25 °C.

FEi lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiytd titd Fikettd pakkauksessa mainitun vimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen
(ulkopakkauksessa “Kayt.viim.”, lipipainopakkauksessa “EXP”). Vimeinen kayttOpdivdmadra
tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Tuubiin pakatut imeskelytabletit on kiytettdva 3 kuukauden kuluessa tuubin avaamisesta.



Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Strepsils Hunaja & Sitruuna sisaltai
- Vaikuttavat aineet ovat 1,2 mg 2,4-diklooribentsyylialkoholia ja 0,6 mg amyylimetakresolia.
- Muut aineet ovat vinihappo, hunaja, piparminttudljy (sisiltdd d-limoneenia), sitruunadljy
(sisdltdd sitraalia, d-limoneenia, geraniolia ja linalo-olia), sakkaroosi, glukoosi seké vériaine
kinoliininkeltainen (E 104).

Ladikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lddkevalmisteen kuvaus: Keltainen pyored imeskelytabletti, joka maistuu hunajalle ja sitruunalle.
Halkaisija on n. 18 mm ja imeskelytabletin molemmilla puolilla on S-logo.

Pakkauskoot: 10 (tuubissa) sekéd 24 ja 36 (Iipipainopakkauksissa) imeskelytablettia. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtirnsve; 83A

DK-2860 Seborg

Tanska

Puhelin +358 0290 009200

Valmistaja

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.07.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Strepsils Hunaja & Sitruuna 1,2 mg/ 0,6 mg sugtablett

2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Deninnehéller
information som ir viktig for dig.
Anvind alltid detta ikemedel exakt enligt beskrivning i1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din likare eller apotekspersonal

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera nformation eller rad.

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna nformation. Se avsnitt 4.
- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar simre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Strepsils Hunaja & Sitruuna &r och vad det anvinds for
2 Vad du behover veta innan du tar Strepsils Hunaja & Sitruuna
3. Hur du tar Strepsils Hunaja & Sitruuna

4.  Eventuella biverkningar

5 Hur Strepsils Hunaja & Sitruuna ska forvaras

6 Forpackningens innehédll och 6vriga upplysningar

1.  Vad Strepsils Hunaja & Sitruuna ér och vad det anvinds for

Strepsils Hunaja & Sitruuna anvénds for att lindra symtom vid mun- och svalginfektioner. De
verksamma &mnena, 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol, ar antiseptiska &dmnen som béde
hammar tillvixten av bakterier, svampar och virus och forstor dem.

2.  Vad du behover veta innan du tar Strepsils Hunaja & Sitruuna

Ta inte Strepsils Hunaja & Sitruuna
- omdu &r allergisk mot 2,4-diklorobensylalkohol eller amylmetakresol, eller mot nigot annat
mnnehdllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Var sirskilt forsiktig med Strepsils Hunaja & Sitruuna
- omdu dr diabetker, eftersom Strepsils Hunaja & Sitruuna innehaller glukos och sackaros (se
avsnitt “Strepsils Hunaja & Sitruuna mnnehaller sackaros och glukos”).

Andra likemedel och Strepsils Hunaja & Sitruuna

Tala om for Iikare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel

Interaktioner med andra ldkemedel har dock inte konstaterats.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal nnan du anvinder detta likemedel.



Strepsils Hunaja & Sitruuna sugtabletternas sdkerhet vid graviditet och amning har nte fullt bekriftats,
men nagon fara vid anvindning anses inte sannolik. Liksom med alla andra Eikemedel ska forsiktighet
anda iakttas under graviditet och amning. Information gillande eventuell inverkan pa fertilitet saknas.

Korformiga och anvindning av maskiner
Strepsils Hunaja & Sitruuna har ingen effekt pa formigan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Strepsils Hunaja & Sitruuna innehéller sackaros, glukos, fruktos, vetestirkelse, sulfiter, natrium
och aromdmnen som innehéller allergener

En sugtablett mnehdller 1,4 g sackaros (socker), 0,98 g glukos och 0,038 g fruktos (ingdr i honungen).

Detta bor beaktas av patienter med diabetes mellitus. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
ladkare mnan du tar denna medicin.

Sugtabletterna innehaller glukos, i vilket ingir vetestidrkelse med gluten samt sulfiter (svaveldioxid, E
220). Detta likemedel innehédller endast mycket ldga halter av gluten (fran vetestirkelse) och anses
som “glutenfritt”. Det dr mycket osannolikt att det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki).
En sugtablett mnehdller inte mer dn 19,52 mikrogram gluten. Om du ér allergisk mot vete (annan
sjukdom &n glutenintolerans) ska du inte anvdnda detta likemedel. Sulfiterna (svaveldioxid) 1
sugtabletterna kan i sdllsynta fall ge allvarliga Overkénslighetsreaktioner och kramp i luftrren.

Sugtablettens aromdmnen (pepparmyntsolja och citronolja) mnehdller ingredienser (citral, d-limonen,
geraniol och linalool) som kan orsaka allergiska reaktioner.

Detta likemedel mnehdller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrum per sugtablett, d.v.s. dr nist intill
“natrumfritt”.
3.  Hur du tar Strepsils Hunaja & Sitruuna

Anvind alltid detta Iikemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Minsta mojliga dosering och kortast mojliga behandlingstid ska anvéndas for att lindra symtomen vid
mun- och svalginfektioner. Kontakta likare eller annan hilsovardspersonal om symtomen inte lindras

mom 3 dagar eller om de blir vérre.

Rekommenderad dosering:

Vuxna och barn over 6 dr
1 sugtablett varannan eller var tredje timme vid behov. Sugtabletten fir lAngsamt smilta i munnen.
Hogst 12 sugtabletter per dygn.

Aldre
Samma dos som for vuxna. Ingen dosjustering &r nodvéndig.

Barn under 6 ar
Ej for barn under 6 &r.

Om du har tagit for stor méngd av Strepsils Hunaja & Sitruuna
Overskrid mnte den rekommenderade dosen.

En 6verdos av Strepsils Hunaja & Sitruuna kan ge upphov till magbesvir.



Om du fatt 1 dig en alltfor stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Tabellen nedan visar de biverkningar som rapporterats med den kombination av aktiva substanser som
ingér idetta likemedel. Biverkningarna presenteras grupperade per organsystem, och forekomsten av
dessa biverkningar dr okdnd (d.v.s. forekomsten kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Organsystem Biverkning

Immunsystemet Overkinslighet!

Magtarmkanalen Magont, illamdende, kinsla av obehag i munnen?
Hud och subkutan vivnad Hudutslag

' Overkinslighetsreaktionerna kan ta sig uttryck som hudutslag, angioddem (svullnad it.ex. ansikte,
lappar), nédsselutslag, sammandragningar 1 luftréren eller blodtrycksfall och svimning,
2 Innefattar en briannande eller stickande kénsla i munnen eller svalget, och svullnad i mun eller svalg.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka mformationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Strepsils Hunaja & Sitruuna ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (pa yttre forpackingen “Utg.dat.”, pa
blisterskivan “EXP”). Utgangsdatumet &r den sista dagen i1 angiven manad.

Produkt som lagras itub ska anvindas nom tre manader efter det forsta Gppnandet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- De aktiva substanserna &r 1,2 mg 2,4-diklorobensylalkohol och 0,6 mg amylmetakresol.



- Ovwriga innehallsimnen r vinsyra, honung, pepparmyntsolja (innehdller d-limonen), citronolja
(innehdller citral, d-limonen, geraniol och linalool), sackaros och glukos samt firgdmnet
kinolingult (E104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ldkemedlets utseende: Gul, rund sugtablett med smak av honung och citron. Tabletten har en diameter
pa 18 mm och logon S pé bagge sidor av tabletten.

Forpackningsstorlekar: 10 (i tub) samt 24 och 36 (i blisterforpackningar) sugtabletter. Eventuellt
kommer mte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Saborg

Danmark

Telefon +358 0 290 009200

Tillverkare

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senastden 26.07.2021



