Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2024/04124-Z1B
Prilohe €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/00578-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Strevox s bre¢tanom sirup
8,25 mg/ml
suchy extrakt listu bre¢tana

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te 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.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je sirup Strevox s bre¢tanom a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete sirup Strevox s bre¢tanom
Ako uzivat’ sirup Strevox s bre¢tanom

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ sirup Strevox s bre¢tanom

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

—

Co je sirup Strevox s bre¢tanom a na o sa pouZiva
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.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete sirup Strevox s bre¢tanom

Neuzivajte sirup Strevox s bre¢tanom

- ak ste alergicky na suchy extrakt listu brectana, na iné rastliny z ¢el'ade Araliaceae (aralkovité)
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Nepodavajte Strevox s brectanom detom mlad$im ako 2 roky, pretoze by sa mohli zhorsit’ respiracné

priznaky (napr. dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, kasel” alebo sipot).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat sirup Strevox s bre¢tanom, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak trpite gastritidou (zédpalové ochorenie zaludka) alebo zalido¢nym vredom.

Ak sa pred liecbou alebo pocas uzivania tohto lieku objavi dychavi¢nost’, horucka alebo hnisavy alebo
krvavy hlien, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pri prvych priznakoch zavaznych alergickych reakcii musite okamzite prestat’ uzivat’ tento liek
a kontaktovat’ lekara (pozri Cast’ 4).
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Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene

Ak trpite nedostatocnost’ou obli¢iek alebo poruchou funkcie pecene, porad’te sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom skor, ako zagnete uzivat’ sirup Strevox s bre¢tanom. Udaje pre odporacanie
davkovania u tychto pacientov neboli stanovené.

Deti
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky. Pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte sirup Strevox
s brectanom*,

Deti vo veku od 2 do 4 rokov s pretrvavajticim alebo opakujucim sa kasl'om vyzaduju pred liecbou
lekarske vysetrenie.

Iné lieky a sirup Strevox s bre¢tanom
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nebolo hlasené, ze by sirup Strevox s bre¢tanom ovplyvioval u€inky inych liekov.
Neboli vykonané Ziadne interak¢éné Studie.

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

Tehotenstvo
Bezpecnost’ pocas tehotenstva nebola stanovena. Vzhl'adom na nedostatok idajov o bezpecnosti
sa pouzitie pocas tehotenstva neodportca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa liecivo alebo metabolity vylucuju do 'udského mlieka.

Rizikou novorodencov/doj¢iat nemozno vylicit. Strevox s brectanom by sa preto nemal pouzivat’
pocas dojCenia.

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

Sirup Strevox s bre¢tanom obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje az 469 mg sorbitolu v 1 ml sirupu.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietatn) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’
fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete tento liek.

Sorbitol mdze u deti spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Sirup Strevox s bre¢tanom obsahuje propylglykol.
Tento liek obsahuje 16,8 mg propylénglykolu v kazdych 2 ml, ¢o je ekvivalentné 8,4 mg/ml.

Sirup Strevox s brec¢tanom obsahuje benzylalkohol.
Tento liek obsahuje 0,0038 mg benzylalkoholu v kazdych 2 ml, ¢o je ekvivalentné 0,0019 mg/ml.

Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich G¢inkov vratane dychacich problémov
(nazyvanych " syndrom nadychov ") u malych deti. Nepouzivajte u malych deti (do 3 rokov) dlhsie
ako tyzden, pokial’ Vam to neodportaca Vas lekar alebo lekarnik.
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Ak ste tehotna alebo dojcite, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Je to preto, Ze sa vo
vaSom tele m6zu hromadit’ velké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acid6za™ ).

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Je to preto,
Ze sa vo vaSom tele m6zu hromadit’ velké mnozstva benzylalkoholu a m6zu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acidoza”).

3. Ako uZivat’ sirup Strevox s bre¢tanom

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekéarnika.

Odporucana davka je:

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

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

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

Pouzitie u deti

Deti od 2 do 4 rokov s pretrvavajiicim alebo opakujucim sa kasl'om vyzaduju pred liecbou lekarske
vySetrenie.

Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky je kontraindikované (pozri Cast’ ,,NeuZzivajte sirup Strevox

s bre¢tanom*).

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene
Pozri Cast’ 2.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie (cez usta).
Pouzite prilozent odmernt lyzicku s dielikmi po 2 a 4 ml.

Odporuca sa, aby sa davka 6 ml podavala s plnou odmernou lyZi¢kou (4 ml) a polovicou odmerne;j
lyzic¢ky (2 ml).
Pred pouzitim fl'asticku dobre pretrepte.

Dika lie¢by
Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Ak uZijete viac sirupu Strevox s bre¢tanom ako mate

Pozitie véacsej davky, ako sa odporuca, moze vyvolat nevol'nost’, vracanie, hnacku a nepokoj. Ak
uzijete viac sirupu Strevox s brectanom ako mate, porad’te sa s lekarom.

AK zabudnete uzit’ Strevox s bre¢tanom
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnit’ pocas liecby sirupom Strevox s bre¢tanom:
Castost’ vyskytu neznama (Gastost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov):

- Gastrointestinalne (traviace) reakcie ako nevol'nost, vracanie a hnacka.

- Alergické reakcie ako zihl'avka, kozna vyrazka, dychavi¢nost’ a anafylakticka reakcia.

Pri prvych priznakoch zavaznej alergickej reakcie musite okamzite prestat’ uzivat’ tento liek
a kontaktovat’ lekara.

Ak sa vyskytnu vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené vyssie, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ sirup Strevox s bre¢tanom

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyZaduje Ziadne podmienky na uchovavanie v pévodnom neotvorenom baleni.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Tento liek sa mo6Zze pouzivat’ 3 mesiace po prvom otvoreni fTase.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co sirup Strevox s bre¢tanom obsahuje

- Liecivo je suchy extrakt listu brectana. Jeden ml sirupu obsahuje 8,25 mg extraktu (vo forme
suchého extraktu) listu brectana (Hedera helix L., f6lium) (4-8:1). Extrakéné rozpustadlo: etanol
30 % (m/m).

- Dalsimi zlozkami su: nekrystalizujuci roztok sorbitolu (E 420), sorbat draselny (E 202), xantanové
guma (E 415), kyselina citronova (E 330), prirodna medova tymianova aréma (aréma obsahuje
propylénglykol (E 1520), benzylalkohol (E 1519)), Cistena voda.

Ako vyzera sirup Strevox s bre¢tanom a obsah balenia

Sirup Strevox s brectanom je hneda, opaleskujuca kvapalina so sladkou chut'ou s moznym jemnym
sedimentom.

Sirup je naplneny do hnedej sklenenej fl'ase s biclym plastovym (polyetylénovym) uzdverom so
zavitom.

FTase s balené do skatulieck s odmernou lyzickou (z polypropylénu, s dielikmi po 2 ml a 4 ml).
Velkost’ balenia: 100 ml, 200 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Beckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00,
Ceska republika


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Vyrobcea:
Phytopharm Kleka S.A., Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta, Pol'sko

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

Nézov ¢lenského Statu Nazov lieku
Belgicko Streptuss klimop siroop
Streptuss lierre grimpant sirop
Streptuss Efeu Sirup
Bulharsko StrepTuss Ivy 8.25 mg/ml syrup
Ceska republika Strevox s bi'e¢tanem sirup
Déansko StrepHost Muco
Estonsko Dobenhustil
Franctzsko LIERRE GRIMPANT RECKITT HEALTHCARE, sirop
Chorvatsko Streptusan brsljan sirup
Taliansko Benactuss Tosse grassa
Island StrepHost Muco
Litva Hostastrep 8,25 mg/ml sirupas
Lotyssko Dobenhustil sirups
Mad’arsko StrepTuss borostyan 8,25 mg/ml szirup
Nemecko Dobendan Hustenloser
Holandsko Streptuss klimop siroop
Norsko Strepmuco Sirup
Pol'sko Strepsils Natur kaszel mokry
Portugalsko StrepTosse Tosse Produtiva
Rakusko StrepHustan Efeu HustenlGser Sirup
Rumunsko StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop
Grécko StrepCough Ivy
Slovenska republika Strevox s bre¢tanom sirup
Slovinsko Brsljan Streptusan sirup
Svédsko Strepmuco Sirap
Spanielsko Streptos hiedra 8,25 mg/ml jarabe

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.



