Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Strepsils Natur kaszel mokry, 8,25 mg/ml, syrop

Wyciag suchy z liscia bluszczu

(Hederae helicis folii extractum siccum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Strepsils Natur kaszel mokry i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed =zastosowaniem leku Strepsils Natur kaszel mokry
Jak stosowac lek Strepsils Natur kaszel mokry

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Strepsils Natur kaszel mokry

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek Strepsils Natur kaszel mokry i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Strepsils Natur kaszel mokry to produkt leczniczy roslinny stosowany jako $srodek wykrztusny
w przypadku produktywnego kaszlu (mokrego).

Syrop Strepsils Natur kaszel mokry jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 2 lat.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Strepsils Natur kaszel mokry

Kiedy nie stosowa¢ leku Strepsils Natur kaszel mokry
- jesli pacjent ma uczulenie na wyciag suchy z liScia bluszczu, na inne rosliny z rodziny Araliaceae

(rodziny botanicznej, do ktorej nalezy bluszcz) lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie podawac¢ leku Strepsils Natur kaszel mokry dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz moze dojs¢
do zaostrzenia objawow ze strony uktadu oddechowego (np. dusznos¢, trudnosci z oddychaniem, kaszel

lub $wiszczacy oddech).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Strepsils Natur kaszel mokry nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta:
- upacjentéow z zapaleniem btony §luzowej zotadka lub choroba wrzodowa zotadka.

W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki lub plwociny ropnej badz z krwia przed lub w czasie
przyjmowania tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przy pierwszych objawach cigzkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku

i skontaktowa¢ sie z lekarzem (patrz punkt 4).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, przed zastosowaniem syropu
Strepsils Natur kaszel mokry nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta. Nie ustalono zalecen
dotyczacych dawkowania u tych pacjentow.

Dzieci
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé
leku Strepsils Natur kaszel mokry”.

Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy lekarskiej przed
rozpoczeciem leczenia.

Lek Strepsils Natur kaszel mokry a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie zgtaszano wptywu syropu Strepsils Natur kaszel mokry na dziatanie innych lekow.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych

danych nie nalezy stosowa¢ leku podczas cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy substancja czynna lub jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) niemowlat karmionych piersig. Dlatego leku Strepsils Natur
kaszel mokry nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Strepsils Natur kaszel mokry zawiera sorbitol
Ten lek zawiera do 469 mg sorbitolu w 1 ml syropu.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wcze$niej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace U dzieci.

Strepsils Natur kaszel mokry zawiera glikol propylenowy



Ten lek zawiera 16,8 mg glikolu propylenowego w kazdych 2 ml, co odpowiada 8,4 mg/ml.

Strepsils Natur kaszel mokry zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 0,0038 mg alkoholu benzylowego w kazdych 2 ml, co odpowiada 0,0019 mg/ml.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego malym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome).

Nie podawaé¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
zastosowaniem leku, gdyz duza iloé¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i
powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i
powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

3. Jak stosowa¢ lek Strepsils Natur kaszel mokry

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Miodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesziym wieku:
6 ml syropu dwa razy na dobe (Co odpowiada 99 mg wyciagu suchego z liscia bluszczu na dobg)

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
4 ml syropu dwa razy na dobg (Co odpowiada 66 mg wyciggu suchego z liscia bluszczu na dobg)

Dzieci w wieku powyzej 2 do 5 lat:
2 ml syropu dwa razy na dobe (c0 odpowiada 33 mg wyciagu suchego z li§cia bluszczu na dobg).

Stosowanie u dzieci

Uporczywy lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy lekarskiej przed
rozpoczeciem leczenia.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Strepsils Natur kaszel mokry”).

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnoSci nerek i (lub) watroby
Patrz punkt 2.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Nalezy uzywac¢ dolaczonej miarki z podziatkg 2 ml i 4 ml.

Zaleca si¢ podawanie dawki 6 ml przy uzyciu pelnej miarki (4 ml) + potowy miarki (2 ml).
Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelke.

Czas stosowania
Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, lub jesli objawy nie ustgpity,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Strepsils Natur kaszel mokry



Przyjecie dawki wigkszej niz zalecana moze wywota¢ nudnos$ci, wymioty, biegunke i pobudzenie.
W przypadku przyjecia wigkszej dawki syropu Strepsils Natur kaszel mokry niz zalecana nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Strepsils Natur kaszel mokry
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas leczenia syropem Strepsils Natur kaszel mokry:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
- reakcje ze strony uktadu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty i biegunka
- reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, wysypka skorna, dusznos¢ i reakcja anafilaktyczna.

Przy pierwszych objawach ci¢zkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych, ktore nie zostaty wymienione powyzej,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Strepsils Natur kaszel mokry
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku zamknigtego w oryginalnym opakowaniu.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (,,EXP’”) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Strepsils Natur kaszel mokry



- Substancja czynng jest wyciag suchy z liscia bluszczu. Kazdy ml leku zawiera 8,25 mg wyciagu
(w postaci wyciggu suchego) z Hedera helix L., folium (lis¢ bluszczu) (4-8:1). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekly (niekrystalizujacy) (E420), potasu sorbinian (E202), guma
ksantan (E415), kwas cytrynowy (E330), naturalny aromat miod-tymianek [aromat zawiera glikol
propylenowy (E1520) i alkohol benzylowy (E1519)], woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Strepsils Natur kaszel mokry i co zawiera opakowanie

Syrop Strepsils Natur kaszel mokry to brazowy, opalizujacy ptyn o stodkim smaku, moze wystgpowac
niewielki osad.

Syrop znajduje si¢ w butelce z brunatnego szkta z biatg zakretka z tworzywa sztucznego (polietylen).
Butelka zapakowana jest w tekturowe pudetko wraz z dotaczona miarka (z polipropylenu, z podziatka
2mlidml).

Wielkosci opakowan: 100 ml lub 200 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05 — 100 Nowy Dwor Mazowiecki

tel. (22) 211 26 92

Wytwérca

Phytopharm Kleka S.A.

Klgka 1

63-040 Nowe Miasto nad Wartg

Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria StrepHustan Efeu Hustenl6ser Sirup

Belgia Streptuss klimop siroop

Bulgaria StrepTuss Active Naturals lvy 8.25 mg/ml syrup
CrpenTyc AktuB Heubpasic bppuuisa 8.25 mg/ml cupon

Chorwacja Streptusan brsljan sirup

Czechy Strevox s bie¢tanem

Dania StrepHost Muco

Estonia DobenHustil

Finlandia Streptus Dry

Francja STREPSILS EXPECTORANT LIERRE 8,25 mg/ml, sirop

Grecja StrepCough Ivy

Hiszpania Streptos hiedra 8,25 mg/ml jarabe

Holandia Streptuss klimop siroop

Islandia StrepHost Muco

Litwa Starkspept

.otwa Dobenhustil

Niemcy IDobendan Hustenldser




Norwegia Strepmuco

Portugalia Streptosse Active Naturals Tosse Produtiva
Rumunia StrepTuss iederd 8,25 mg/ml sirop
Stowacja Strevox s brectanom

Stowenia Brsljan Streptusan sirup

Szwecja Strepmuco

Wegry StrepTuss borostyan 8,25 mg/ml szirup
Wtochy Benactuss Tosse Grassa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2024




