PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Strepsolve pastiller

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 pastill innehaller 10 mg torrt extrakt fran Sisymbrium officinale (L.) Scop., herba (vagsenap ort),
motsvarande 60 mg — 80 mg torkad ort av végsenap, extraktionsmedel: vatten

Hjalpdmnen med kand effekt:

- maltitol: 441 mg / pastill

- sorbitol: 100 mg / pastill

- smakamne som innehaller en allergen (kanelaldehyd): 0,035 mg/pastill

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pastill

Brunaktig, rund pastill med en diameter pa 16 mm
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt véxtbaserat lakemedel anvént for lindring av symtom pa halsirritation sasom heshet och
torrhosta.

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

Strepsolve ar avsett for barn i aldern 6-11 ar, ungdomar, vuxna och aldre.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Ungdomar fran 12 ar, vuxna och aldre:
1 pastill 10 — 12 ganger per dag.

Paediatrisk population

Barn fran 6 till 11 ar:
1 pastill 5 — 6 ganger per dag.

Anvandning till barn yngre an 6 ar rekommenderas inte pa grund av lakemedelsformen (fast
lakemedelsform) och pa grund av bristen pa adekvata data (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion




Det finns inte tillrackligt med data tillgangligt for att faststalla en doseringsrekommendation for
patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Darfor rekommenderas inte Strepsolve till dessa
patientgrupper.

Administreringssatt
Anvandning i munhalan
Pastill for uppldsning i munnen utan att tugga.

Behandlingslangd
Om symtomen kvarstar langre an 7 dagar under anvandningen av Strepsolve bor lakare eller annan
sjukvardspersonal konsulteras.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Anvandning i munhalan hos barn yngre an 6 ar rekommenderas inte, eftersom det finns en risk att
pastillen svaljs och pa grund av brist pa adekvata data.

Om symtomen forvarras under anvandning av lakemedlet bor man radgora med lakare eller annan
sjukvardspersonal.

Om dyspné, feber eller purulent sputum uppstar bor man omedelbart radgéra med lakare eller annan
sjukvardspersonal.

Strepsolve innehaller maltitol och flytande sorbitol, darfor ska patienter med hereditar
fruktosintolerans inte ta/ges detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller ett smakdamne med kanelaldehyd.
Kanelaldehyd kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det finns inga tillgangliga interaktionsstudier for Strepsolve ihop med andra lakemedel.

Det har inte rapporterats nagra interaktioner i samband med ldkemedel innehéllande Sisymbrium
officinale.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Amning
Det &r inte k&nt huruvida de aktiva substanserna eller metaboliterna utsondras i brostmjolk. En risk for
det nyfodda barnet/barnet som ammas kan inte uteslutas. Strepsolve ska inte anvandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data om effekter 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 i samband med intag av torrt extrakt fran Sisymbrium officinale, herba har inte
rapporterats.
Om biverkningar intraffar ska en lakare eller annan sjukvardspersonal konsulteras.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet registrerats. Det gor
det mojligt att kontinuerligt 0vervaka 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

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATC kod: RO2 (Medel vid sjukdomar i strupe och svalg)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier har utforts med den aktiva substansen som finns i Strepsolve.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data pa torrt extrakt fran Sisymbrium officinale L., herba, ar ofullstandiga. Genom
traditionell anvandning finns det tillracklig evidens for séker anvandning hos ménniskor. | ett
bakteriellt omvéant mutationstest (Ames test) pa 5 stammar av Salmonella typhimurium sags ingen
relevant mutagen potential for torrextrakt fran Sisymbrium officinale, herba (75% nativt, drog-
extraktforhallande (DERnative) 6-8:1, extraktionsmedel: vatten). Studier av reproduktionseffekter och
karcinogenicitet har inte utforts. Det finns ingen ytterligare information av relevans for
sakerhetsbeddmning utdver vad som anges i andra delar av produktresumén (se avsnitt 4.6 och 4.9).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Maltodextrin

Maltitol flytande (E965)

Akaciagummi (E414)

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E420)

Triglycerider, medellangkedjiga

Sukralos (E955)

Renat vatten

Honung-citron-lakeverbena-arom (smakamnet innehaller kanelaldehyd),
Majsstéarkelse



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Strepsolve &r brunaktiga, runda pastiller i aluminium/PVC/PE/PVDC-blister. Blistren ar férpackade i
kartonger.

En forpackning innehaller 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40 eller 48 pastiller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV REGISTRERING FOR FORSALJINING
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmark

8. NUMMER PA REGISTRERING FOR FORSALJINING

63739

9. DATUM FOR FORSTA REGISTRERING/FORNYAD REGISTRERING
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