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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Strevox so sisymbriom mikké pastilky

10 mg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna mékkad pastilka obsahuje:

10 mg suchého extraktu Sisymbrium officinale (L.) Scop., herba (viiat’ hulavnika lekarskeho) (6-8:1),
Extrakéné rozpustadlo: voda.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:

maltitol: 441 mg / pastilka

sorbitol: 100 mg / pastilka

voia s obsahom alergénu (cinnamaldehyd): 0.035 mg / pastilka

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mikka pastilka

Hnedasta, okrithla mékka pastilka s priemerom 16 mm

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny lieck na zmiernenie priznakov podrazdenia hrdla, ako je chrapot a suchy kasel’.
Tento liek je tradicny rastlinny liek ur¢eny na indikécie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

Strevox so sisymbriom je indikovany detom vo veku 6 — 11 rokov, dospievajiicim, dospelym a starSim
osobam.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a starSie osoby: jedna pastilka 10 az 12 krat denne.

Pediatrickd populacia

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

Pouzitie u deti mladSich ako 6 rokov sa neodporuca kvoli lieckovej forme (tuha lickova forma)
a pretoze nie su k dispozicii dostatocné udaje (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo peCene

Vzhl'adom na nedostatok farmakokinetickych tdajov u pacientov s tymito poruchami nie je mozné
odporucit’ davkovanie. Preto sa pouzitie Strevox so sisymbriom u tychto skupin pacientov neodportca.
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Sp6sob podavania

Oralne pouzitie.
Pastilka na rozpustenie v ustach bez zuvania.

Dizka lie¢by

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

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ucinnt latku alebo na ktorukol'vek pomocnu latku uvedenti v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Oralne pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov sa neodporuca, pretoze existuje riziko prehltnutia pastilky
a kvoli nedostatku adekvatnych udajov.

Ak sa priznaky pocas uzivania lieku zhorSia, treba sa poradit’ s lekarom.

Ak sa objavi dychavic¢nost, horticka alebo hnisavé sputum, treba okamzite vyhl'adat’ lekara.
Tento liek obsahuje vonu s obsahom cinnamaldehydu.

Cinnamaldehyd mdZe vyvolat’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie su dostupné stadie interakcii s lickom Strevox so sisymbriom a inymi liekmi. Neboli hlasené
interakcie v suvislosti s liekmi obsahujucimi Sisymbrium officinale, herba.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuji Ziadne tdaje o pouziti Strevox so sisymbriom u tehotnych zien. Neexistuju Ziadne Stidie
reproduk¢nej toxicity na zvieratach (pozri ¢ast’ 5.3). Strevox so sisymbriom sa pocas tehotenstva
neodporuca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa lieciva latka alebo metabolity vylucuju do I'udského materského mlieka. Riziko
pre dojCeného novorodenca/dieta nemozno vylucit. Strevox so sisymbriom sa nema uZzivat’ pocas

dojcenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne tidaje o tcinkoch na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Stadie uginkov na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje neboli vykonané.
4.8 Neziaduce ucinky

Neboli hlasené vedl'ajsie ucinky v suvislosti s uzivanim suchych extraktov z Sisymbrium officinale,
herba. Ak sa vyskytnu neziaduce u¢inky, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tradi¢ny rastlinny liek.

Neboli vykonané Ziadne farmakodynamické studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neboli vykonané ziadne farmakokinetické studie s uc¢innou latkou lieku Strevox so sisymbriom.

5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o suchom extrakte Sisymbrium officinale L., herba, st neuplné. Vzhl'adom na jeho
vlastnosti ako tradi¢ne pouzivaného lieku existuje dostatok dékazov o bezpecnom pouziti u l'udi. V in-
vitro bakterialnom teste reverznej mutacie (AMES test) na 5 kmenoch Salmonella typhimurium nebol
zisteny ziadny relevantny mutagénny potencial suchého extraktu Sisymbrium officinale, herba (75) %
nativny, DERnative 6-8:1, extrak¢éné rozpustadlo: voda). Studie reprodukénej toxicity a karcinogenity
neboli vykonané. Okrem toho, ¢o je uvedené v inych Castiach Stuhrnu charakteristickych vlastnosti

lieku (pozri cast’ 4.6 a 4.9), neexistuju ziadne d’alSie relevantné informéacie pre hodnotenie
bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Maltodextrin

Tekuty maltitol (E 965)

Akacia (arabska guma) (E 414)

Tekuty sorbitol (nekrystalizujuci) (E 420)
Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
Sukral6za (E 955)

Cistena voda

Aroéma med-citron-verbena (obsahuje cinnamaldehyd)
Kukuri¢ny skrob

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a $pecialne zariadenie na pouZitie, podanie alebo implantaciu
Strevox so sisymbriom su hnedasté okruhle pastilky v hlinikovych/PVC/PE/PVDC blistroch. Blistre
st balené v kartonovych Skatuliach.

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

92/0081/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 14. méja 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2025



