Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05190-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Strevox so sisymbriom méikké pastilky
10 mg

Suchy extraxt hulavnika lekarskeho
(Sisymbrium officinale herba extractum siccum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek peesne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas 1ékar alebo 1ékarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ak priznaky pretrvavaju pocas uzivania lieku alebo ak sa objavia neziaduce u¢inky, ktoré nie st
uvedené v pisomnej informadcii pre pouzivatela, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Strevox so sisymbriom a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Strevox so sisymbriom
Ako uzivat’ Strevox so sisymbriom

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Strevox so sisymbriom

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S

1. Co je Strevox so sisymbriom a na ¢o sa pouZiva

Strevox so sisymbriom je tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie priznakov podrazdenia hrdla, ako je
chrapot a suchy kasel’.

Strevox so sisymbriom je tradi¢ny rastlinny liek ur€eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym
pouzivanim.

Je urCeny dospelym, dospievajucim a detom od 6 rokov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Strevox so sisymbriom

NepouZivajte Strevox so sisymbriom
- ak ste alergicky na viiat’ hul'avnika, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Ak priznaky pocas uzivania licku pretrvavaji alebo ak sa vyskytna neziaduce ucinky, ktoré nie st
uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel'a, musite sa poradit’ s lekarom.

Ak sa objavi dychavi¢nost’, hori¢ka alebo hnisavy hlien, treba okamzite vyhl'adat’ lekara.

Tento liek obsahuje vonu s obsahom cinnamaldehydu.
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Cinnamaldehyd moze vyvolat’ alergické reakcie.

Deti
Tento liek sa nesmie pouZzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov, pretoZe existuje riziko prehltnutia pastilky
a kvoli nedostatku adekvatnych udajov.

Iné lieky a Strevox so sisymbriom

Nebolo hlasené, ze Strevox so sisymbriom ovplyviiuje u€inky inych liekov.

Neboli vykonané Ziadne interak¢éné Studie (Stiidie vzajomného pdsobenia).

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

Strevox so sisymbriom s jedlom, napojmi a alkoholom
Neocakava sa ziadna interakcia (vzajomné posobenie), nie st vSak k dispozicii ziadne udaje.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Bezpecnost’ pocas tehotenstva nebola stanovend. Vzhl'adom na nedostatok dostatocnych tidajov
sa pouzitie pocas tehotenstva neodportca.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa liecivo alebo jej metabolity vylucuju do 'udského mlieka. Riziko pre dojc¢eného
novorodenca/diet’a nemozno vylucit'. Strevox so sisymbriom sa preto nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne §tadie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Strevox so sisymbriom obsahuje maltitol a sorbitol

Liek obsahuje 441 mg maltitolu a 100 mg tekutého sorbitolu v kazdej pastilke. Sorbitol je zdrojom
fruktozy. Ak vam vas lekar povedal, ze méate (alebo vase diet'a) neznasanlivost’ niektorych cukrov
alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na intolerancia fruktézy (HFI), zriedkava geneticka porucha,
pri ktorej Clovek nevie rozkladat’ fruktozu, porad’te sa so svojim lekdrom. predtym, ako vy (alebo vase
diet'a) uzijete alebo dostanete tento liek.

3. Ako uzivat’ Strevox so sisymbriom

Vzdy uzivajte tento liek presne v sulade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a alebo podla
pokynov svojho lekara alebo lekarnika. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Odporucana davka je:

Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a starSie osoby: jedna pastilka 10 aZ 12 krat denne.

Pouzitie u deti
Deti od 6 do 11 rokov: jedna pastilka 5 az 6 krat denne.

Uzivanie lieku Strevox so sisymbriom u deti mladsich ako 6 rokov sa neodportica (pozri ¢ast’ 2 pod
,»Deti®).

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene
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Nie su k dispozicii dostatocné idaje na urcenie odporacanej davky pre pacientov s poruchou funkcie
pecene alebo obliciek. Preto sa pouzitie pastilky s obsahom hulavnika lekarskeho u tychto skupin
pacientov neodportca.

Sposob podavania
Nechajte pastilku rozpustit’ v tstach bez zZuvania.

DiZka lie¢by
Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara (pozrite
tiez ¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

Ak uZijete viac Strevoxu so sisymbriom ako maite

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Ak nahodou uzijete dvojnasobok alebo trojnasobok zamyslanej davky Strevoxu so sisymbriom,

vo vSeobecnosti sa nevyskytnu ziadne negativne indikacie alebo prejavy. Pokracujte v uZivani tohto
lieku tak, ako je uvedené v davkovani alebo ako vam povedal vas lekar. Ak uzijete podstatne vyssiu
davku ako je odportcana davka opisana vyssie, porad'te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uZit’ Strevox so sisymbriom

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Pokracujte v liecbe podl'a odportcani v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a alebo ako vam
povedal vas lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Neboli hlasené Zziadne vedl'ajsie ticinky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  AKo uchovavat’ Strevox so sisymbriom

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nevyhadzujte Ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Co Strevox so sisymbriom obsahuje
- Jedna pastilka obsahuje 10 mg suchého extraktu Sisymbrium officinale (L.) Scop., herba (6-8:1),
extrak¢né rozpustadlo: voda.
- Dalsimi zlozkami sti: tekuty maltitol (E 965), akacia (E 414), tekuty sorbitol, (nekrystalizujuci)
(E 420), triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, sukraloza (E 955), levomentol, kukuri¢ny
skrob, Cistena voda maltodextrin, arbma med-citron-verbena (obsahuje cinnamaldehyd).

Jedna pastilka obsahuje 100 mg sorbitolu.

Ako vyzera Strevox so sisymbriom a obsah balenia

Strevox so sisymbriom st hnedasté, okruhle pastilky s priemerom 16 mm v Al /PVC/PE/PVDC
blistroch.

Jedno balenie obsahuje 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40 alebo 48 mikkych pastiliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00,
Ceska republika

Vyrobca:
BOLDER Arzneimittel GmbH & Co. KG, Rheinische Allee 11, 50858 Ko6ln, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Streptuss Honing & Tijm siroop
Streptuss Miel & Thym sirop
Streptuss Honig & Thymian Sirup*

Bulharsko StrepTuss Active Naturals Sisymbrium 10 mg lozenges
CrpenTyc AxtuB Heunbpanc Jleuebna Mpapuna 10 mg rabnetku 3a
CMYy4eHe

Dansko StrepHost*

Estonsko Streptusol

Chorvatsko Streptusan divlja goruSica meke pastile

Ceska republika Strevox se sisymbriem mekkeé pastilky

Finsko Strepcough*

Franctzsko STREPSILS TOUX SECHE SISYMBRIUM 10 mg, pastille

Nemecko Dobendan Husten & Halsreizung Wegrauke

Holandsko Streptuss honing & tijm siroop*

Norsko Strepsolve*

Grécko Strepcough Sissibrium*

Mad’arsko StrepTuss 10 mg pasztilla

Taliansko Benactuss Tosse secca e Gola Irritata®

Island StrepHost*

Litva Streptusol

Lotyssko Streptusol pastilas

Pol'sko Strepsils Natur kaszel suchy i chrypka

Portugalsko Streptosse Active Naturals Tosse Seca pastilhas*

Rumunsko StrepTuss Brancutd 10 mg pastile

Slovenska republika Strevox so sisymbriom mékké pastilky

Slovinsko Navadni dihnik Streptusan mehke pastile

Svédsko Strepcough

Spanielsko Streptos erisimo 10 mg pastillas para chupar

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.
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