PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Streplieve sirap

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml (motsvarande 1,2 g) sirap innehaller 30 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Plantago lanceolata
L. s.l., folium (svartkdmpar) motsvarande 90 mg — 150 mg torkade blad av svartkdmpar.

Extraktionsmedel: etanol 20 % (m/m).

Hjalpamne(n) med kénd effekt: 1 ml innehaller 664 mg flytande maltitol (innehallande maltitol och upp
till 45 mg sorbitol).

Detta lakemedel innehaller 78,5 mg alkohol (etanol) per dosenhet motsvarande 7,85 mg/ml (0,784 %

(Wiv)).

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sirap.
Brun vatska med karaktaristisk lukt.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Streplieve ar ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel anvant for att lindra irritation i munhala eller svalg
och tillhérande torrhosta.

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

For anvandning hos vuxna, ungdomar och barn fran 3 ar.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Ungdomar fran 12 ar, vuxna och &ldre:
10 ml sirap tre till fyra ganger per dag.

Paediatrisk population

Barn fran 5 till 11 ar:
10 ml sirap tre ganger om dagen.

Barn fran 3 till 4 ar:
5 ml sirap tre ganger om dagen.

Barn under 3 ar
Anvandning till barn under 3 ar rekommenderas inte (se avsnitt 4.4).



Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion

Pa grund av brist pd farmakokinetiska data for dessa patientgrupper ar en dosrekommendation inte
mojlig. Patienter rekommenderas att radfraga lakare eller apotekspersonal innan de tar Streplieve
sirap.

Administreringssatt

Oral anvandning.

For korrekt dosering ska den medfdljande doseringsskeden med graderingsmarken om 2,5 och 5 ml
anvandas.

Flaskan ska omskakas fore anvandning.

Behandlingsldngd
Om symtomen kvarstar langre an 7 dagar under anvandningen av lakemedlet bor lakare eller
apotekspersonal konsulteras.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Om andndd, feber eller purulent sputum uppstéar under anvandning av lakemedlet, ska lakare
konsulteras.

Pediatrisk population
Anvandning till barn under 3 & rekommenderas inte eftersom besvaren i sig da kan krava medicinsk
radgivning och pa grund av brist pa tillgangliga data.

Streplieve sirap innehaller flytande maltitol (innehaller maltitol och sorbitol). Detta lakemedel
innehaller upp till 225 mg sorbitol per 5 ml vilket motsvarar 45 mg/ml. Patienter med foljande
sallsynta arftliga tillstand bor inte ta detta lakemedel: fruktosintolerans. Kan ha en milt laxerande
effekt. Kalorivérde 2,3 kcal/g av flytande maltitol.

Detta lakemedel innehaller 78,5 mg alkohol (etanol) perdosenhet motsvarande 7,85 mg/ml (0,784 %
(Wiv)).

Méngden i 10 ml av detta lakemedel motsvarar mindre an 2 ml 6l eller 1 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel kommer inte att ha nagra markbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av Streplieve hos gravida kvinnor. Det finns inga
reproduktionstoxicitetsstudier pa djur (se avsnitt 5.3). Streplieve rekommenderas inte under graviditet.

Amning
Det ar okant om de aktiva substanserna eller metaboliterna utséndras i brostmjolk. En risk for det
nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Streplieve ska inte anvéndas under amning.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data om effekter pa fertilitet.



47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att kora eller hantera maskiner.
4.8 Biverkningar

Inga kénda biverkningar.
Om biverkningar skulle intréffa ska lakare eller apotekspersonal kontaktas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet registrerats. Det gor
det majligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets sakerhet. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Streplieve ar ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel.

Farmakoterapeutisk grupp: andningsorgan, medel mot hosta och forkylning, ATC-kod: R05

Inga farmakodynamiska studier har utforts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier har utforts.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska data pa torrextrakt fran Plantago lanceolata L., folium, ar ofullstandiga. Tack vare dess
egenskaper som ett traditionellt anvant lakemedel finns det tillracklig evidens for saker anvéndning
hos méanniskor. | ett bakteriellt omvant mutationstest (AMES-test) pa 5 stammar av Salmonella
typhimurium sags ingen relevant mutagen potential for torrextrakt fran Plantago lanceolata L., folium.
Studier av reproduktionseffekter och karcinogenicitet har inte utforts. Det finns ingen ytterligare
information av relevans for sédkerhetsbhedémning utéver vad som anges i andra delar av
produktresumén (se avsnitt 4.6 och 4.9).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen
Maltodextrin

Flytande maltitol (E 965)
Xantangummi (E 415)



Kaliumsorbat (E 202)

Citronsyra (E 330)

Naturlig arom Honung-Citron-Verbena (Aromen innehaller etanol).
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Obruten forpackning: 3 ar.
Efter forsta 6ppning: 3 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25°C efter forsta 6ppning.
Ett sediment kan uppsta under lagring. Detta paverkar inte produktens kvalitet.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Bérnstensfargade flaskor av hydrolytiskt klass I11-glas med polyetenskruvkork, volym 100 ml och 200
ml.

Flaskorna ér forpackade i kartonger med en bipacksedel och ett doseringsmatt av polypropen.
Forpackningsstorlek 100 ml och 200 ml: doseringsskeden visar tva olika skalor, inklusive lamplig
gradering pa 2,5 och 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.
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