PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Strepmuco sirap
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml (motsvarande 1.2 g) sirap innehaller 8,25 mg extrakt (som torrt extrakt) fran Hedera helix L.,
folium motsvarande 33-66 mg av torra blad fran murgréna. Extraktionsmedel: etanol 36 % (v/v)
Hjalpamne med kénd effekt: Flytande sorbitol (icke-kristalliserande), propylenglykol, bensylalokohol.
1 ml sirap innehaller upp till 469 mg sorbitol.

1 ml sirap innehaller 8,4 mg propylenglykol

1 ml sirap innehaller 0,0019 bensylalkohol

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Sirap.
Brun opalescent vétska med st smak, mojligen med l&tt sediment i botten.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Strepmuco &r ett véxtbaserat lakemedel anvént for att underlatta upphostning vid hosta med segt slem.
For anvandning hos vuxna, ungdomar och barn fran 2 ars alder.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Ungdomar fran 12 ar, vuxna och aldre:
6 ml sirap tva ganger per dag (motsvarar 99 mg torrt extrakt av murgroneblad per dag).

Paediatrisk population

Barn fran 6 till 11 ar:
4 ml sirap tva ganger per dag (motsvarar 66 mg torrt extrakt av murgréneblad per dag)

Barn fran 2 till 5 ar:
2 ml sirap tva ganger om dagen (motsvarar 33 mg torrt extrakt av murgréneblad per dag)

Barn under 5 ar:
Ihallande eller aterkommande hosta hos barn mellan 2 och 4 ar kraver medicinsk utredning
fore behandling.

Barn under 2 ar
Anvéndning till barn under 2 ars alder ar kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion




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

Administreringssatt

Oral anvéndning.

Det rekommenderas att dosen pa 6 ml administreras med en full doseringssked (4 ml) + en halv
doseringssked (2 ml).

Flaskan ska omskakas vél innan anvéndning.

Behandlingslangd
Om symtomen kvarstar langre n en vecka under anvandningen av lakemedlet ska lakare eller
apotekspersonal konsulteras.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra véxter i familjen Araliaceae (dar murgréna
ingar) eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Barnunder 2 ar p g a risken for forsamring av luftvagssymtom

4.4  Varningar och forsiktighet

Om andndd, feber eller variga eller blodiga upphostningar uppstar ska lakare kontaktas omedelbart.

Forsiktighet rekommenderas hos patienter med gastrit eller magsar.

Pediatrisk population

Barn under 5 ar:
Ihallande eller aterkommande hosta hos barn mellan 2 och 4 ar kraver medicinsk utredning
fore behandling.

Barn under 2 ar
For barn under 2 ar avsnitt 4.3.

Strepmuco innehéller sorbitol
Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte anvanda detta lakemedel.
Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt hos barn.

Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och
fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

Innehall av sorbitol i lakemedel for oralt bruk kan paverka biotillgangligheten av andra lakemedel for
oralt bruk som administreras samtidigt.

Detta lakemedel innehaller 16,8 mg propylenglykol per 2 ml vilket motsvarar 8,4 mg/ml.
Detta lakemedel innehaller 0,0038 mg bensylalkohol per 2 ml vilket motsvarar 0,0019 mg/ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Bensylalkohol har férknippats med risken fér

allvarliga biverkningar, inklusive andningsproblem, (’gasping syndrome”) hos sma barn. Ska inte
anvandas i mer &n en vecka till sma barn (yngre an 3 &r).

Stora mangder bensylalkohol ska undvikas pa grund av risken fér ackumulering och toxicitet
(metbolisk acidos), ska anvandas med forsiktighet och endast om absolut nddvandigt, sarskilt till
patienter med nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion samt under graviditet och amning.




45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Inga rapporterade. Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Amning

Det &r inte ként huruvida de aktiva substanserna eller metaboliterna utsdndras i human brostmjolk. En
risk for det nyfodda barnet/barnet som ammas kan inte uteslutas. Strepmuco rekommenderas inte
under amning.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data om effekter av torrt extrakt av murgréna pa fertilitet.

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

Biverkningar som kan uppsta under behandling med Strepmuco indelas i foljande kategorier efter
frekvens:

Gastrointestinala reaktioner (illamaende, krakningar, diarré) har rapporterats. Ingen kand frekvens.
Allergiska reaktioner (urtikaria, hudutslag, andndd, anafylaktisk reaktion) har rapporterats. Ingen kénd
frekvens.

Om allvarliga biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas.

Om andra biverkningar &n de som ndmns ovan intréffar bor en lakare eller apotekspersonal kontaktas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet registrerats. Det gor
det mojligt att kontinuerligt overvaka lakemedlets sakerhet. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Intag av storre doser an de rekommenderade kan framkalla illamaende, krakningar, diarré och
agitation. Behandlingen &r symtomatisk.

Ett fall av 6verdos har rapporterats hos ett 4-arigt barn. Efter ett oavsiktligt intag av en stor méangd
murgroneextrakt (motsvarande 1,8 g murgréneblad, vilket motsvarar ungefar 36 ml Strepmuco)
uppvisade barnet aggressivitet och diarré.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: Expektorantia, ATC-kod: RO5CA12

Verkningsmekanismen &r inte kand.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier pa murgronebladsextrakt har utforts.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data &r ofullstandiga. | ett mutagenicitetstest (AMES-test) upptéacktes inga mutagena
effekter av murgronebladsextrakt. Studier av karcinogenicitet och reproduktionstoxicitet av torrt
extrakt fran murgroneblad har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Flytande orbitol, icke-kristalliserande (E 420)
Kaliumsorbat (E 202)

Xantangummi (E 415)

Citronsyra (E 330)

Naturlig honung-timjansmak (innehaller:
Propylenglykol (E1520)

Bensylalkohol (E1519))
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

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

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsbetingelser i forseglad originalférpackning.
Forvaras under 25°C efter forsta dppning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska med vit skruvkork av polyeten (PE).

Flaskan ar forpackad i en kartong tillsammans med en doseringssked med gradering pa 2 och 4 ml.
Forpackningsstorlekar: 100 ml och 200 ml.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.
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