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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Strevox sirup

30 mg/ml

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml sirupu (zodpovedajtce 1,2 g) obsahuje 30 mg extraktu (vo forme suchého extraktu) Plantago
lanceolata L. s.1., folium (list skorocelu kopijovitého) (3-5:1).

Extrakéné rozpustadlo: etanol 20 % (m/m).

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Jeden ml obsahuje 664 mg roztok maltitolu (obsahuje maltitol a az 45 mg sorbitolu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sirup

Hneda kvapalina s charakteristickou vonou
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sirup Strevox je tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na zmiernenie priznakov podrazdenia Ustnej dutiny
alebo hrdla a suvisiaceho suchého kasla.

Sirup Strevox je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.
Sirup Strevox je urceny dospelym, dospievajucim a detom od 3 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospievajuci od 12 rokov, dospeli a starsie osoby:
10 ml sirupu trikrat az Styrikrat denne.

Pediatrickd populacia

Deti od 5 do 11 rokov:
10 ml sirupu trikrat denne.

Deti od 3 do 4 rokov:
5 ml sirupu trikrat denne.

Deti do 3 rokov:
Pouzitie u deti mladsich ako 3 roky sa neodporaca (pozri Cast’ 4.4).
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene

Nie su k dispozicii Ziadne farmakokinetické udaje o pacientoch s tymito poruchami. Nie je preto
mozné odporucit’ davkovanie. Odporuca sa poradit’ sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred
uzitim sirupu Strevox.

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.

Pre spravne davkovanie sirupu Strevox sa ma pouzit’ prilozena odmerka, na ktorej je mozné odmerat’
2,5a5ml

Pred pouzitim fTasku pretrepte.

Dizka lie¢by

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

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na u¢innu latku alebo na ktorikol'vek pomocnu latku uvedent v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa pocas uzivania lieku objavi dychavi¢nost’, horii¢ka alebo hnisavé sputum, je potrebné sa poradit’
s lekarom.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladsSich ako 3 roky sa neodporuca kvoli moznym tazkostiam vyzadujiucim lekéarsku
pomoc a kvodli nedostatku zodpovedajucich udajov.

Sirup Strevox obsahuje roztok maltitolu (obsahujuci maltitol a sorbitol)

Tento liek obsahuje az 225 mg sorbitolu v kazdych 5 ml, ¢o zodpoveda 45 mg/ml.

Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami s intoleranciou fruktézy nesmi uzivat tento liek.
Moze mat’ mierny laxativny uc¢inok. Energeticka hodnota maltitolu je 2,3 kcal/g.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie. Neboli zaznamenané ziadne liekové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuj Ziadne tdaje o pouziti sirupu Strevox u tehotnych Zien. Neexistuju ziadne $tadie
reprodukénej toxicity na zvieratach (pozri ¢ast’ 5.3). Sirup Strevox sa pocas tehotenstva neodporuca.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa liecivé latky alebo metabolity vylucuju do l'udského materského mlieka. Riziko
pre dojcen¢ho novorodenca/diet’a nemozno vylucit. Sirup Strevox sa nema uzivat poc€as dojCenia.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o t¢inkoch na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie téinkov na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje neboli vykonané.
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4.8 Neziaduce ucinky

Ziadne zname neziaduce u&inky.
Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

HIlésenie 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

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sirup Strevox je tradicny rastlinny liek.

Farmakoterapeuticka skupina: dychacie Ustrojenstvo, pripravky proti kasl'u a prechladnutiu.

Neboli vykonané Ziadne farmakodynamické studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neboli vykonané Ziadne farmakokinetické Studie.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje o suchom extrakte Plantago lanceolata L., folium (list skorocelu kopijovitého), st
netplné. Vzhl'adom na jeho vlastnosti ako tradi¢ne pouzivaného lieku existuje dostatok dokazov o
bezpecnom pouziti u l'udi. V teste bakterilnej reverznej mutacie (AMES test) na 5 kmenioch
Salmonella typhimurium nebol zisteny ziadny relevantny mutagénny potencial suchého extraktu
Plantago lanceolata L., folium (list skorocelu kopijovitého). Studie reprodukénej toxicity a
karcinogenity neboli vykonané. Okrem toho, ¢o je uvedené v inych Castiach Sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku (pozri Casti 4.6 a 4.9), neexistuju ziadne d’alSie relevantné informacie pre posudenie
bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Maltodextrin

Roztok maltitolu (E 965)

Xantanova guma (E 415)

Sorbat draselny (E 202)

Kyselina citrénova (E 330)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6.3 Cas pouzitePnosti

P6vodne zapecateny obal: 3 roky.
Po prvom otvoreni: 3 mesiace.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Pocas skladovania sa mdze objavit’ sediment, ktory nema vplyv na kvalitu produktu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasky z hnedého skla hydrolytickej triedy III s polyetylénovym skrutkovacim uzaverom, objem 100
ml a 200 ml

Flasky su d’alej balené do skladacich krabiciek s pisomnou informéciou pre pouzivatel'a a
polypropylénovym odmeriavacim zariadenim (odmerkou).

Velkost balenia 100 ml a 200 ml: Odmerka ukazuje dve rdzne stupnice, vratane vhodného dielika
2,5a5ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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