SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Strepsils Cool munnsogstoflur.

2. INNIHALDSLYSING
2,4-tviklorbensylalkéhol 1,2 mg. Amylmetakresol 0,6 mg.
Hjélparefni med pekkta verkun

1,4 g fljotandi sukrdsi i hverri munnsogstoflu
1,0 g fljétandi glukasi i hverri munnsogstoflu

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnsogstafia.

Glerar, kringlottar munnsogstoflur merktar S & hvorri hlid.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Til ad draga Ur eymslum og ertingu i halsi. Strepsils Cool er &tlad til notkunar hja fullorénum og
bérnum eldri en 12 &ra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Nota skal laegsta virka skammt i eins stuttan tima og haegt er.

Fulloronir: 1 munnsogstafla & 2-3 kist. fresti. Ekki skal nota meira en 12 munnsogstoflur & 24 klst.
timabili.

Born

Born eldri en 12 &ra:
Notkun eins og lyst er fyrir fulloréna hér ad ofan.

Born yngri en 12 ara:
EKkKi skal nota lyfid handa bérnum yngri en 12 ara.

Aldradir:
EkKi er naudsynlegt ad breyta skdmmtum handa 6ldrudum.

Lyfjagjof
Til notkunar i munnhol. Skal leysast haegt upp i munni.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
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4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med sykursyki skulu taka tillit til pess ad lyfid inniheldur 1,0 g af glukésa og 1,4 g af
stikrosa i hverri munnsogstoflu.

Sjuklingar med arfgengt fraktdsaopol, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda sukrdsa-isémaltasapurrd, sem
er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur sulfit sem getur i mjog sjaldgeefum tilvikum valdid ofnaemisvidbrégdum og
berkjukrampa.

Lyfid inniheldur gluten i snefilmagni (ar hveitisterkju). Ein munnsogstafla inniheldur ad hdmarki
22,04 mikrogromm af glateni. pad er talid ,,glatenlaust™ og pvi mjog oliklegt ad pad valdi 6paegindum
hja sjuklingum med glatendpol.

peir sem hafa ofnami fyrir hveiti eiga ekki ad taka lyfid.

Lyfid inniheldur 1,89 mg af propylenglykoli i hverri munnsogstéfiu.

Lyfid inniheldur ilmefni med bensylalk6hdli, sinnamylalkoéhdli, sitrali, sitronelloli, d-Limoneni,
evgenoli og linaldli.

Bensylalkéhdl, sinnamylalkohdl, sitral, sitrénell6l, d-Liménen, evgendl og linalél geta valdio
ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif & frjosemi.

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun 2,4-tviklorbensylalk6hols og

amylmetakresdls.

Brjostagjof
EKKi er pekkt hvort 2,4-tviklérbensylalkohol, amylmetakresol eda umbrotsefni peirra berist
brjostamjolk. Ekki er haegt ad Utiloka heettu fyrir nybura/ungbérn.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Strepsils Cool hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Minna en 0,1% sjuklinga sem feer medferd getur buist vio aukaverkunum. Algengustu aukaverkanirnar
eru ofneemisvidbrogd. Erting i slimhud getur komid fram vid langtimanotkun. Einnig getur verid hatta
a tannskemmdum vid langtimanotkun. Aukaverkanirnar i eftirfarandi lista eru aukaverkanir sem eru
tengdar skammtimanotkun 2,4-tviklorbensylalkéhols og amylmetakresols i skommtum sem eru
midadir vid lausasolu lyfsins. Fleiri aukaverkanir geta komid fram vid langtimanotkun lyfsins vid

langvinnum kvillum.

Aukaverkanir sem eru tengdar 2,4-tviklorbensylalkéholi og amylmetakresdli eru taldar upp i toflunni
hér ad nedan eftir liffeerakerfi og tidni. Tidnin er skilgreind sem: Mjdg algengar (>1/10), algengar
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(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) og koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000). Tidni ekki pekkt (ekki heaegt ad &eetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).
Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Liffeerakerfi Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar Ofnami?, bjugur i koki, proti i
munni
Meltingarfeeri Mj6g sjaldgeefar Tungusvidi, 6paegindi i munni,
erting i halsi, ndladofi i munni
Koma orsjaldan fyrir Ogledi, meltingartruflanir
Tioni ekki pekkt Kvidverkir
HU6 og undirhud Mjdg sjaldgeefar Utbrot

1Ofnaemi getur komid fram sem Gtbrot, ofnzmisbjlgur, ofsakladi, berkjukrampar, lagprystingur med
yfirlidi og bradaofnaemisvidbrogd/lost.

Born
Gert er rad fyrir ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana sé sa sami hja bornum eldri en 12 &ra og
fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni: Opagindi fra meltingarfaerum.
Medferd: Medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Halslyf, sotthreinsandi lyf, ATC-flokkur: RO2AAQ3.

2,4-tviklérbensylalkohdl og amylmetakresél hafa sétthreinsandi, bakteriueydandi, sveppaeydandi og
veiruhamlandi eiginleika. Virku innihaldsefnin hamla afturkraeft spennustyroum jénagéngum &
svipadan hatt og staddeyfilyf.

Samverkandi bakteriueydandi verkun faest pegar virku efnin tvo eru gefin saman og p.a.l. parf minni
skammta af efnunum tveimur i Strepsils munnsogstoflum.

Synt hefur verid fram & bakteriueydandi og sveppaeydandi verkun Strepsils munnsogstafina i badi
in vitro og in vivo ranns6knum. I in vitro rannséknum hefur einnig verid synt fram & hamlandi ahrif
Strepsils munnsogstaflna a veirur med lipiohjup eftir einnar mindtu viokomu. Strepsils hefur verio
notad i fjolda ara en aldrei hefur verid greint fra 6naemi fyrir Strepsils.

Magn munnvatns tvéfaldadist & innan vid einni minatu og aukning umfram upphafsmagn hélst a
medan munnsogstaflan leystist haegt upp & u.p.b. 6 minatum.

Rannsoknir & Strepsils munnsogstéflum med sindurrita hafa synt fram & ad stigvaxandi sundurlausn
munnsogstdflunnar i munni og halsi hefur ahrif eftir 2 minatur og i allt ad 2 Kist. eftir inntdku
munnsogstéflunnar.



http://www.lyfjastofnun.is/

I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & verkun Strepsils vid ad draga Gr eymslum i halsi og
kyngingarerfidleikum par sem ahrifin koma fram eftir 5 minatur og vara i allt ad 2 klukkustundir.
Anrif allt ad priggja daga medferdar med Strepsils munnsogst6flum er marktaekt meiri en vid notkun
munnsogstafina sem innihalda ekki lyf.

Strepsils Cool inniheldur bragdefni (cool mint bragdefni, spearmint og eucalyptusoliu) sem valda
skynorvun en énnur innihaldsefni munnsogstafinanna hafa mykjandi ahrif sem draga ar eymslum i
halsi.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsékn a adgengi innihaldsefna Strepsils munnsogstafina syndi fram a hrada losun
2,4-tviklorbensylalkohéls og amylmetakresols i munnvatni par sem hdmarkspéttni var nad pegar
munnsogstaflan hafdi verid sogin i 3-4 minuatur. Virku efnin voru malanleg i munnvatni i allt ad
20-30 minutur eftir notkun munnsogstéflunnar og heildarendurheimtur virku efnanna benda til pess ad
pau séu enn lengur i munni og slimhaa i halsi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Brad eitrunarahrif 2,4-tviklorbensylalkéhols og amylmetakresols eftir inntoku eru litil og med haum
oryggismorkum og rannsoknir & eiturverkunum syna adeins mjog litil skadleg ahrif & nyrun vid
fjorfaldan raolagdan solarhringsskammt.

I langtimarannsoknum & eitrun i rottum sést staekkun 4 lifrar- og nyrnavef eftir medferd med
s6larhringsskammiti til inntéku sem var 200 og 400 mg/kg af 2,4-tviklorbensylalkéholi. bad er langt
umfram radlagdan solarhringsskammt Strepsils munnsogstafina. bar ad auki saust skammtahadar
skemmdir & magapekju. Fleidursar og drep komu fram &samt liffeerasteekkun og pykknun & pekjuvef.

[ in vitro og in vivo rannséknum & eitrunarahrifum virku efnanna a erfdaefni komu ekki fram neinar
visbendingar um eitrunarahrif Strepsils & erfdaefni sem hofou kliniska pydingu. I nidurstédum
rannsokna & eitrunaréhrifum & erfdaefni og rannséknum & langvarandi notkun komu engin
krabbameinsvaldandi ahrif fram.

I rannsokn & eiturverkunum 4 fosturvisa hja kaninum og framskyggnri rannsékn a 6ryggi hja ménnum
komu ekki fram vanskopunarvaldandi &hrif. Ranns6kn & kaninum med 50-falda radlagda
solarhringsskammta af Strepsils syndi engin ahrif & medgdngu eda fosturproska og hafdi ekki i for
med sér fosturskada. EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um éhrif lyfsins & frjosemi karla eda kvenna
eda proska fyrir og eftir faedingu.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Fljétandi sukrosi, fljotandi glukosi (inniheldur sulfit og hveitisterkju sem inniheldur gluten),
levomentol, eucalyptusolia, xylit6l, cool mint bragdefni (inniheldur prépylenglykdl), spearmint.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Pynnur og staukur: 3 ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbuddum.

6.5 Gerd ilats og innihald

pynnupakkning (PVC/PVDC/élpynna): 10,12, 16, 24, og 36 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmaork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/04/187/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. ndvember 2004,

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. jantar 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. september 2021.



