SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.   NÁZEV  PŘÍPRAVKU

Strepsils pomeranč s vitaminem C

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Léčivé látky                                        Množství                       

Dichlorbenzenmethanolum        1,2   mg                         

Amylmetacresolum                             0,6   mg                         

Acidum ascorbicum                        100,0   mg

(ve formě natrii ascorbas)

Pomocné látky viz 6.1.

3.    LÉKOVÁ  FORMA

Pastilky

Oranžové okrouhlé pastilky charakteristické pomerančové a mentholové chuti, na obou stranách vyraženo logo Strepsils.

4.     KLINICKÉ  ÚDAJE
4.1.   Terapeutické indikace

Strepsils pomeranč s vitaminem C se užívá k  léčbě  zánětlivých a infekčních  onemocnění dutiny ústní, nosohltanu a hltanu (bolesti v krku, katar,  stomatitida, gingivitida, soor, afty) a jako podpůrná léčba u angíny.
4.2.    Dávkování a způsob podání

Dospělí a děti od 15 let: každé 2-3 hodiny nechat volně rozpustit v ústech 1 pastilku.

Maximálně 6 pastilek v průběhu 24 hodin.

Děti od 8 do 15 let: 4x denně 1 pastilku.

Děti od 5 do 7 let: 3x denně 1 pastilku.
4.3.    Kontraindikace

Přecitlivělost na některou složku přípravku.

Podávání dětem do 5 let.
4.4.
Zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití
Přípravek obsahuje cukr , pacienti s diabetes mellitus by měli užívat Strepsils pomeranč s vitaminem C až po konzultaci se svým lékařem.

Přípravek je určen ke krátkodobé léčbě, léčba přípravkem by neměla trvat déle než 

2-3 týdny (při delším užívání může dojít k narušení rovnováhy běžné ústní mikroflory a k nebezpečí přemnožení patogenních mikroorganismů). 

Přetrvávají-li příznaky onemocnění déle než 5 dní u dospělých nebo déle než 3 dny u dětí nebo vyskytne-li se horečka, je nutné vyhledat lékaře.

Přípravek obsahuje azobarviva (oranžovou žluť, ponceau 4R).
4.5.
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Při současném užívání s dalšími lokálními antiseptiky nebo antibiotiky může dojít k prohloubení antimikrobiálního účinku. Další klinicky významné interakce nejsou známy.
4.6.
Těhotenství a kojení
Přípravek nebyl testován na bezpečnost v průběhu těhotenství a kojení a proto není 

v těhotenství a období kojení doporučen.
4.7.
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Nejsou známy žádné nežádoucí vlivy.
4.8.
Nežádoucí účinky

Zřídka se může objevit přecitlivělost (pocit pálení v ústech, kožní vyrážky, horečka, průjem).
4.9.
Předávkování
Předávkování nezpůsobuje jiné potíže než potíže v gastrointestinálním traktu. V tom

případě by měla následovat symptomatická léčba.

5. FARMAKOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina :   otorinolaryngologikum, antiseptikum
5.1.    Farmakodynamické vlastnosti

Dichlorbenzenmethanol a amylometakrezol mají antiseptické vlastnosti.
5.2.    Farmakokinetické vlastnosti

U amylmetakrezolu a  dichlorbenzenmethanolu nejsou data udána.
5.3.
Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti
V preklinických studiích nebyly popsány kancerogenní, mutagenní ani teratogenní účinky.

6.       FARMACEUTICKÉ  ÚDAJE
6.1. Seznam  pomocných látek

Levomenthol, pomerančové aroma, propylenglykol, oranžová žluť, ponceau 4R, kyselina vinná, tekutá glukosa, prostý  sirup.
6.2. Inkompatibility

Nejsou udány.
6.3. Doba použitelnosti

3  roky
6.4.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25 º C.
6.5.
Druh obalu a velikost balení
PVC/PvdC/Al blistr,  krabička.
Velikost balení
Blistr může obsahovat  6, 8, 10, 12, 16, 24 nebo 36 pastilek.
6.6.
Návod k použití přípravku, zacházení s ním 
K orálnímu podání, pastilky nechat rozpustit v ústech.
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