PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Diklorobensylalkohol/Amylmetakresol Jordgubb Geiser sugtablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En sugtablett innehaller: 2,4-diklorobensylalkohol 1,2 mg, amylmetakresol 0,6 mg.
Hjalpamnen med kand effekt: Isomalt 1830 mg, maltitol 458 mg, nykockin (E124) 0,10 mg.

For fullstdndig forteckning éver hjalpamnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Sugtablett.
Tabletterna ar rosa och runda med jordgubbssmak med en diameter pa 19 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Lindriga infektioner i munhala och svalg ("ont i halsen”).

4.2 Dosering och administreringssatt

Anvand den l&gsta dos och den kortaste mdjliga behandlingstid, som behdvs for att lindra symtomen.

Dosering

Vuxna och barn fran 12 ar: 1 sugtablett ska vid behov langsamt smalta i munnen varannan till var
tredje timme.

Hogsta rekommenderade dygnsdos ar 12 sugtabletter.

Aldre: Ingen dosjustering ar nodvandig.

Administreringssatt
For oral anvandning. Ska langsamt smélta i munnen.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Sugtabletten skall inte ges till smé barn eftersom den kan
medfdra kvavningsrisk.

Innehaller isomalt och maltitol som kan ha en nagot laxerande effekt vid intag av manga sugtabletter.
Patienter med foljande sallsynta, arftliga tillstdnd bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans.

Diklorobensylalkohol/Amylmetakresol Jordgubb Geiser innehaller nykockin (E124), som kan ge
allergiska reaktioner.

Vid ihallande symtom eller hog feber bor patienten kontakta en lakare.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sakerheten for Diklorobensylalkohol/Amylmetakresol Jordgubb Geiser sugtabletter under graviditet ar
inte helt etablerad, men forvéntas inte utgdra en fara. Som for alla lakemedel bor forsiktighet iakttas
under graviditet och lakarens rad sokas om nodvandigt.

Amning

Det ar okant om 2,4-diklorobensylalkohol, amylmetakresol eller deras metaboliter utséndras i
bréstmjdlken. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Forsiktighet ska darfor
iakttas vid amning.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Diklorobensylalkohol/Amylmetakresol Jordgubb Geiser sugtablett har inga effekter pa formagan att
framfdra fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som har associerats till 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol a&r sammanstallda

har nedan enligt organsystem och frekvens.

Biverkningsfrekvenserna har kategoriserats enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (=1/100 till <1/10), Mindre vanliga (=1/1,000 till <1/100), Sallsynta
(=1/10,000 till <1/1,000) och mycket séllsynta (<1/10,000), Ingen ké&nd frekvens (kan inte beréknas
fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkningar

Immunsystemet Ingen kand frekvens Overkanslighetsreaktioner, inklusive exantem,
urtikaria, pruritus angio6dem och anafylaktisk
reaktion.

Magtarmkanalen | Ingen kénd frekvens Buksmartor, illamaende och orala besvar.

Hud och Ingen kénd frekvens Hudutslag

subkutan vavnad

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Mojliga reaktioner vid dverdos &r gastrointestinalt obehag. Behandlingen bor vara symptomatisk.


http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiseptika, ATC-kod: RO2AA03

2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol har antiseptiska, antibakteriella, antimykotiska och
antivirala egenskaper.

Det finns inga belagg for resistensutveckling mot Diklorobensylalkohol/Amylmetakresol Jordgubb
Geiser.

Smartlindring 5 minuter efter intag har noterats i kliniska studier med kvarstaende effekt i ca 2
timmar.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier som beskriver systemisk exponering av 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol efter
intag av sugtabletter saknas.

Efter en enkeldos av sugtabletter uppnaddes maximala koncentrationer av 2,4-diklorobensylalkohol
och amylmetakresol i saliv efter 3-4 minuters sugande pa sugtabletten. Kvantifierbara mangder av de
aktiva innehallsamnena kunde pavisas i upp till 20-30 minuter efter intag av sugtabletten.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans foér sakerhetsbeddmningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Sackarin (E954)

Vinsyra (E334)

Nykockin (E124)
Jordgubbsarom

Isomalt (E953)

Maltitol (E965)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
8 och 24 sugtabletter (tryckforpackning: PVC-PVdC/aluminiumblister).

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Inga sarskilda anvisningar.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Geiser Pharma S.L
Camino Labiano 45B
31192 Multiva (Navarra)

Spanien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

52509

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2016-01-21/2021-01-21

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-03-22
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