Strepsils pomaranczowy z witamina C, 1,2 mg + 0,6 mg, pastylki twarde. Sktad
jakosciowy i ilosciowy: Jedna pastylka twarda zawiera 1,2 mg alkoholu 2,4-
dichlorobenzylowego (Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus) i 0,6 mg amylometakrezolu
(Amylmetacresolum). Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: Jedna pastylka
twarda zawiera 1,44 g sacharozy, 0,97 g glukozy, 3 mg glikolu propylenowego, zétcien
pomaranczowag (E110) i czerwien koszenilowg (E124) oraz nie wiecej niz 19,36 g glutenu
(pochodzgcego ze skrobi pszenicznej obecnej w glukozie ciektej). Lek zawiera esencje
pomaranczows z cytralem, cytronellolem, d-limonenem, geraniolem, linalolemi
etanolem. Lek zawiera 0,156 pg alkoholu (etanolu pochodzgcego z esencji
pomaranczowej) na pastylke. Lek zawiera dwutlenek siarki (E220), obecny w glukozie
ciektej. Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz ChPL. Posta¢ farmaceutyczna:
Pastylka twarda. Pomaranczowa, okragta pastylka twarda o smaku pomaraficzowym.
Wskazania do stosowania: objawowe leczenie stanéw zapalnych jamy ustnej i gardta.
Dawkowanie i sposdb podawania Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, przez
najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow, nie dtuzej niz 3 dni. Dorosli: Jedna
pastylka co 2 - 3 godziny. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 8 pastylek na dobe.
Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku powyzej 6 lat: dawkowanie jak u dorostych. Dzieciw
wieku ponizej 6 lat: nie stosowadé u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Osoby starsze: Nie ma
koniecznosci zmniejszenia dawki u oséb w wieku podesztym. Do stosowania na btone
Sluzowag jamy ustnej. Pastylke nalezy ssa¢ powoli. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na
substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg; Nie stosowac u dzieciw
wieku ponizej 6 lat. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Lek nie jest zalecany do stosowania u matych dzieci
(ryzyko przypadkowego zakrztuszenia sie). Lek zawiera glukoze i sacharoze. Pacjenci z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac leku. Jedna pastylka twarda zawiera 1,44 g sacharozy i 0,97 g glukozy.
Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdow z cukrzycg. Ten lek zawiera bardzo mate
ilosciglutenu (pochodzacego ze skrobi pszenicznej obecnej w glukozie ciektej) i okresla
sie go jako ,,bezglutenowy”. W zwigzku z tym jest bardzo mato prawdopodobne, aby
spowodowato to jakiekolwiek problemy u pacjentéw z chorobg trzewng (celiaklig).Jedna
pastylka twarda zawiera nie wiecej niz 19,36 mikrogramow glutenu. Leku nie powinni
stosowac pacjenciz alergig na pszenice (inng niz choroba trzewna). Lek rzadko moze
powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli, ze wzgleduna Sladowe
ilosci dwutlenku siarki (E220), obecne w glukozie ciektej. Ten lek zawiera 3 mg glikolu
propylenowego w kazdej pastylce twardej. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
pastylke twarda, to znaczy, ze produkt uznaje sie za ,,wolny od sodu”. Lek zawiera
substancje zapachowag z cytralem, cytronellolem, d-limonenem, geraniolem i linalolem.
Substancje te mogg powodowac reakcje alergiczne. Lek zawiera 0,156 mikrograma
alkoholu (etanolu) w kazdej pastylce twardej. Ilos¢ alkoholu w jednej pastylce twardej



tego leku jest réwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym
produkcie nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkéw. Etanol pochodzi z esencji
pomaranczowej. Lek zawiera czerwien koszenilowa (E124) i zétcien pomaranczows
(E110), ktére moga powodowac reakcje alergiczne. Dziatania niepozgadane: Wykaz
ponizszych zdarzen niepozadanych zawiera te, ktére wystepowaty podczas leczenia
alkoholem 2,4-dichlorobenzylowym i amylometakrezolem w dawkach dostepnych bez
recepty, przez krétki czas. Podczas leczenia choréb przewlektych mogag wystgpic
dodatkowe zdarzenia niepozadane. Zdarzenia niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu przedstawiono ponizej wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzgddéw oraz czestosci wystepowania. Czestos¢ ich
wystepowania okreslono nastepujgco: Bardzo czesto: 21/10; Czesto: 21/100, <1/10
Niezbyt czesto: 21/1000, < 1/100; Rzadko: =1/10 000, < 1/1000; Bardzo rzadko: < 1/10
000; Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych). W
obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania, dziatania niepozgdane przedstawione sg
wedtug malejagcej ciezkosci. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czestos$é nieznana:
Reakcje nadwrazliwoscil. Zaburzenia zotagdka i jelit: Czestos$¢ nieznana: Bol brzucha,
nudnosci, dyskomfort w jamie ustnej2, bolesnosc¢ jezyka. Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej: Czestosé nieznana: Wysypka. 1 Reakcje nadwrazliwosci mogg objawiaé sie
wysypka, obrzekiem naczynioruchowym, pokrzywka, skurczem oskrzeli i
niedocisnieniem z omdleniem. 2 Dyskomfort w jamie ustnej moze objawiac sie
podraznieniem gardta, parestezjg w jamie ustnej, obrzekiem jamy ustnej i glossodynig.
Podmiot odpowiedzialny: Reckitt Benckiser (Poland) S.A. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa URPL: R/1923. OTC - Lek wydawany
bez recepty.



