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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Strevox s bre¢tanom sirup

8,25 mg/ml

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml sirupu obsahuje 8,25 mg extraktu (vo forme suchého extraktu) listu brectana (Hedera
helix L., folium) (4-8:1).

Extrakéné rozpustadlo: etanol 30 % (m/m).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Sorbitol, nekrystalizujuci roztok
Jeden ml sirupu obsahuje az 469 mg sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup

Sirup je hneda, opaleskujuca kvapalina sladkej chuti s moznym jemnym sedimentom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sirup Strevox s brectanom je rastlinny liek pouzivany ako expektorans pri produktivnom kasli.
Sirup Strevox s bre¢tanom je uréeny dospelym, dospievajicim a detom od 2 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospievajuci vo veku od 12 rokov, dospeli a starsie osoby:
6 ml sirupu dvakrat denne (zodpoveda 99 mg suchého extraktu listu bre¢tana denne)

Pediatrickd populacia

Deti vo veku od 6 do 11 rokov:
4 ml sirupu dvakrat denne (zodpovedd 66 mg suchého extraktu listu brectana denne)

Deti vo veku od 2 do 5 rokov:
2 ml sirupu dvakrat denne (zodpoveda 33 mg suchého extraktu listu brectana denne)

Deti vo veku do 5 rokov:
Pred liecbou pretrvavajiceho alebo opakujuceho sa kasla u deti vo veku od 2 do 4 rokov sa vyzaduje
lekarska diagnostika.

Deti vo veku do 2 rokov:
Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene

U tejto skupiny pacientov je k dispozicii iba obmedzené mnozstvofarmakokinetickych udajov, preto
nie je mozné odporucit’ davkovanie. Pacientom sa pred uzitim sirupu Strevox s brectanom odporaca
poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.
Dévka 6 ml sa odporti¢a podavat’ plnou odmernou lyzickou (4 ml) a polovicou odmernej lyzicky
(2 ml).

Pred pouzitim je potrebné flasu dobre pretrepat’.

Dizka lie¢by

Ak pocas uzivania lieku pretrvavaju priznaky dlhsie ako 7 dni, je potrebné sa poradit’ s lekdrom alebo

lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, na iné rastliny z ¢el'ade Araliaceae (aralkovité) alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Deti vo veku do 2 rokov kvoli riziku zhorSenia respiracnych symptémov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade vyskytu dychavi¢nosti, horacky alebo hnisavého alebo krvavého sptta je potrebné sa
poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Opatrnost’ sa odportca u pacientov s gastritidou alebo zalado¢nym vredom.

Pediatrickd populécia

Deti vo veku do 5 rokov:

Pred liecbou pretrvavajiiceho alebo opakujiuceho sa kasla u deti vo veku od 2 do 4 rokov sa vyzaduje
lekarska diagnostika.

Deti vo veku do 2 rokov:
Pre deti do 2 rokov pozri Cast’ 4.3.

Sirup Strevox s brectanom obsahuje sorbitol (E 420).
Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit’ tento liek.
Sorbitol mdze u deti spdsobit’ gastrointestinalne tazkosti a moze mat’ mierny laxativny ucinok.

Musi sa vziat’ do tvahy aditivny Gc¢inok stibezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol

(alebo fruktdzu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologickt dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stibezne.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju ziadne udaje o pouziti liecku Strevox s bre¢tanom u gravidnych zien. Neexistuju ziadne

studie reprodukcnej toxicity na zvieratach (pozri ¢ast’ 5.3). Strevox s brectanom sa neodportica uzivat’
pocas gravidity.
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Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa liecivo alebo metabolity vylucuju do 'udského mlieka. Riziko
u novorodencov/dojciat nemoze byt vylicené. Strevox s brectanom nema byt’ uzivany pocas laktacie.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne tidaje o t€inkoch suchého extraktu listu brectana na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané Ziadne §tadie uc¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gcinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ pocas lieCby lieckom Strevox s bre¢tanom, st rozdelené
do nasledujucich skupin podl'a frekvencie:

Boli hlasené gastrointestinalne reakcie (nauzea, vracanie, hnacka). Frekvencia nie je znama.

Boli hlasené alergické reakcie (zihl'avka, kozna vyrazka, dyspnoe, anafylaktickd reakcia). Frekvencia
nie je znama.

Ak sa vyskytnu zavazné neziaduce ucinky, liecba sa ma ukoncit’.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, ktoré nie su uvedené vyssie, je potrebné sa poradit’ s lekdrom alebo
lekarnikom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Uzivanie vacsich davok ako st odporacané moze vyvolat’ nevolnost’, vracanie, hnacku a nepokoj.
Liecba je symptomaticka.

Bol hlaseny pripad predavkovania u 4-ro¢ného diet'ata. Po ndhodnom poziti vel’kého mnozstva
extraktu brectana (zodpovedajuceho 1,8 g listu brectana, €o predstavuje priblizne 36 ml sirupu Strevox
s breCtanom) sa vyskytla agresivita a hnacka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia.
ATC kod: ROSCAI12

Mechanizmus ucinku nie je znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie st dostupné ziadne udaje o farmakokinetickych vlastnostiach extraktu listu brectana.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické idaje o suchom extrakte listu bre¢tana st neuplné. V bakterialnom teste reverzne;j
mutacie (AMES test) nebol zisteny ziadny mutagénny potencial suchého extraktu listu brectana


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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pritomného v sirupe Strevox s bre¢tanom. Stadie reprodukénej toxicity a karcinogenity suchého
extraktu listu brectana neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sorbitol, nekrystalizujaci roztok (E 420)

Sorbat draselny (E 202)

Xantanova guma (E 415)

Kyselina citronova (E 330)

Voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

Originalne neotvorené balenie: 3 roky.
Po prvom otvoreni: 3 mesiace.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne podmienky na uchovavanie v p6vodnom neotvorenom baleni.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena fT'asa s bielym uzaverom so zavitom (PE). Fl'asa je zabalena v skatul’ke spolu
s odmernou lyzickou (PP) s dielikmi po 2 a 4 ml.
Velkost balenia: 100 ml, 200 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0.
Vinohradska 2828/151

lzraha 3,130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

52/0063/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
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