AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1252/2008/01-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Mentol pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pastila contine amilmetacrezol 0,6 mg, alcool 2,4-diclorbenzilic 1,2 mg si levomentol 8 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: zahar 1497 mg/pastila, glucoza 1013 mg/pastila (contine dioxid de sulf (E
220) 0,130 ppm/pastila, amidon de grau (continnd gluten) 20,26 pg/pastild), sodiu (urme prezente in

indigotina (E 132)), arome care contin alergeni (in uleiul de eucalipt).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila.

Pastile rotunde, de culoare albastra, cu miros de mentol si gust caracteristic acid.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adjuvant in tratamentul infectiilor bacteriene care apar la nivelul mucoasei cavitatii bucale si
faringiene, asociate cu fenomene de congestie nazala.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Reactiile adverse pot fi minimizate prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru a
controla simptomele, pentru cea mai scurta durata posibila (vezi pct. 4.4).

Durata tratamentului nu trebuie sa depédseasca 5 zile deoarece pot aparea dezechilibre ale florei
microbiene de la nivelul cavitatii bucale cu risc de producere a unor infectii bacteriene sau fungice.

Adulti
Doza recomandata este de o pastila Strepsils Mentol la 2-3 ore; a nu se depasi 12 pastile intr-un interval
de 24 de ore.

Populatia pediatrica
Copii cu varsta peste 6 ani: doza recomandata este similara cu cea pentru adulti.

Copii cu varsta sub 6 ani:
Nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani.




Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la aceasta categorie de pacienti.

Mod de administrare

Pentru administrare bucofaringiana

Pastilele se {in 1n cavitatea bucald pana la dizolvare; nu se mesteca si nici nu se inghit intregi; se
administreaza intre mese.

La fel ca Tn cazul altor pastile, pentru a evita riscul aparitiei iritatiilor locale, trebuie si schimbati
pozitia pastilei in gura pana la dizolvare.

Pentru a evita pericolul de sufocare, Strepsils Mentol va fi administrat numai copiilor care pot pastra
pastila Tn gura pana cand aceasta se dizolva lent, fara a fi supravegheati.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la amilmetacrezol, alcool 2,4-diclorbenzilic sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dacé simptomatologia persistd mai mult de 5 zile sau apar noi simptome sau febra, se recomanda
reevaluarea diagnosticului si a tratamentului.

Deoarece medicamentul contine glucoza, pacientii cu sindrom rar de malabsorbtie la glucoza-galactoza
nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Deoarece contine zahar, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucozd-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Strepsils Mentol contine 1497 mg zahar/pastild si 1013 mg glucozé/pastild. Acest lucru trebuie avut n
vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Acest medicament contine cantitati foarte scazute de gluten (din amidon de gréu). Este considerat ,,fara
gluten” si este foarte putin probabil sd provoace probleme la pacientii cu boala celiaca. O pastila nu
contine mai mult de 20,26 micrograme gluten. Pacientii cu alergie la grau (diferita de boala celiaca) nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”

Acest medicament contine arome cu d-limonen. D-limonen poate determina reactii alergice.

Dioxidul de sulf (E 220) poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea amilmetacrezolului, alcoolului 2,4-diclorbenzilic sau a levomentolului la
femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Desi siguranta administrarii acestui produs in timpul
sarcinii sau alaptarii nu a fost stabilitd, medicamentul poate fi administrat la femei gravide. Cu toate
acestea, ca si in cazul tuturor medicamentelor, trebuie avuta grija atunci cand se utilizeaza acest produs
in timpul sarcinii si, daca este necesar, trebuie cerut sfatul medicului.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacad amilmetacrezolul, alcoolul 2,4-diclorbenzilic sau levomentolul/metabolitii

acestora se excreta in laptele uman. Desi siguranta administrarii acestui produs in timpul sarcinii sau
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alaptarii nu a fost stabilita, medicamentul poate fi administrat la femeile care alapteaza. Un risc pentru
nou-nascuti/sugari nu poate fi exclus.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile despre efectele asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Strepsils Mentol nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Lista urmatoarelor reactii adverse contine toate reactiile adverse care au devenit cunoscute in cadrul
tratamentului cu amilmetacrezol, alcool 2,4-diclorbenzilic si levomentol in doze OTC, la utilizare pe
termen scurt. In tratamentul starilor cronice pe termen lung pot sa apara si alte reactii adverse.

Evenimentele adverse care au fost asociate cu amilmetacrezol, alcool 2,4-diclorbenzilic si levomentol
sunt prezentate mai jos, clasificate pe aparate si sisteme, si in functie de frecventa. Frecventele sunt
definite astfel: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si
<1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventd necunoscuta (care nu poate
fi estimata din datele disponibile). Va rugam sa observati ca in cadrul fiecarei grupe de frecventa
reactiile adverse sunt prezentate In ordinea descrescitoare a gravitatii.

Clasificare pe aparate, sisteme si | Frecventa Reactia adversa

organe

Tulburari ale sistemului imunitar Necunoscute | Reactie de hipersensibilitate!

Tulburari gastro-intestinale Necunoscute | Durere abdominala, greata, disconfort oral,
diaree

Descrierea reactiilor adverse selectate:
Reactiile de hipersensibilitate pot fi prezente sub forma de eruptii cutanate, angioedem, urticarie,
bronhospasm si hipotensiune cu sincopa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate produce disconfort gastro-intestinal; se Tntrerupe tratamentul si se instituie
tratament simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistemul respirator, medicamente pentru regiunea oro-faringiena,
antiseptice; cod ATC: RO2AAQ3.

Amilmetacrezolul si alcoolul 2,4-diclorbenzilic prezinta proprietati antiseptice locale. Levomentolul are
efect anestezic local slab la nivelul faringelui si inlatura simptomele congestiei nazale.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Alcoolul 2,4-diclorbenzilic si amilmetacrezolul sunt antiseptice §i poseda proprietati antibacteriene,
antifungice si antivirale. De asemenea, atét alcoolul 2,4-diclorbenzilic, cat si amilmetacrezolul,
blocheaza reversibil canalele ionice voltaj dependente, in mod similar anestezicelor locale.

In cazul administrarii in asociere a celor doud substante active, se observa sinergia actiunilor lor
antibacteriene, ceea ce justifica asocierea acestora in doze mici in compozitia pastilelor Strepsils.

Actiunea antibacteriana si antifungica a pastilelor Strepsils a fost dovedita ca rezultat atat al studiilor in
vitro, cét si al celor in vivo.

De asemeneaq, in vitro, actiunea antivirald impotriva virusurilor incapsulate a fost dovedita dupa 1
minut de expunere la pastilele Strepsils. Experienta indelungata acumulata in urma utilizarii pe scara
larga a pastilelor Strepsils Mentol nu a evidentiat scaderea activitatii acestora impotriva diversilor
agenti patogeni, ceea ce indica lipsa aparitiei fenomenului de rezistenta microbiana la aceste
antiseptice.

Studiile clinice efectuate au demonstrat ca efectul analgezic al Strepsils responsabil pentru calmarea
durerii in gat si ameliorarea tulburarii de deglutitie asociate acesteia, debuteaza la 5 minute dupa
administrare si are durata de pana la 2 ore. De asemenea, s-a demonstrat cd, fata de administrarea
placebo, efectul de calmare a durerii este semnificativ mai important in cazul utilizarii pastilelor
Strepsils Mentol in tratamentele cu durata de pana la 3 zile.

Levomentolul are o usoard actiune anestezica locala la nivelul gatului si, de asemenea, amelioreaza
simptomele de congestie nazala.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Rezultatele unui studiu de biodisponibilitate orala a pastilelor Strepsils au demonstrat eliberarea rapida
a alcoolului 2,4-diclorbenzilic si amilmetacrezolului in saliva, atingdndu-se valorile maxime ale
concentratiilor salivare ale acestora in decurs de 3-4 minute de la administrarea pastilei. S-a observat
dublarea volumului de saliva secretata in decurs de un minut dupa administrare, valoarea acestuia
mentinandu-se peste cea bazala pe parcursul celor aproximativ 6 minute necesare dizolvarii pastilei.
Substantele active au fost expectorate in cantitati decelabile pe durata a 20-30 minute dupa
administrare; cantitatea neta recuperata de substante active sugereaza remanenta indelungata a acestora
la nivelul mucoasei orale si faringiene.

Studiile de scintigrafie efectuate n cazul utilizérii pastilelor Strepsils au demonstrat dizolvarea treptata
a pastilei si depunerea solvitului rezultat la nivelul cavitatii orale si faringiene, acesta debutand la 2
minute dupa administrare si avand o durata de pana la 2 ore, ceea ce asigurd emolierea de durata a
faringelui.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea dozei unice de alcool 2,4-diclorbenzilic si amilmetacrezol este scazuta, iar intervalul de
siguranta terapeutica este larg, studiile de toxicologie sugerand aparitia unor forme foarte usoare de
insuficienta renald in cazul administrarii unor doze de patru ori mai mari decat cele recomandate.

Testele de toxicitate a dozelor cronice efectuate la sobolani, au indicat o crestere a masei renale si
hepatice dupa tratamentul cu doze orale zilnice de 200 si 400 mg/kg de alcool 2,4-diclorbenzilic (cu
mult peste cele continute in dozele zilnice de pastile Strepsils). Pe 1anga aceasta, s-a observat afectarea
epiteliului gastric, dependentd de doza. S-a observat aparitia eroziunilor ulceroase si a necrozei, alaturi
de hiperfazie si hiperkeratoza epiteliala.

Studiile in vitro si in vivo de genotoxicitate a alcoolului 2,4-diclorbenzilic si a amilmetacrezolului, nu
au demonstrat un potential genotoxic pentru pastilele Strepsils atunci cand au fost utilizate conform
recomandarii. Datele de genotoxicitate si experienta clinicd indelungata dobandita nu au evidentiat
suspiciuni de carcinogenitate.

Un studiu de embriotoxicitate efectuat la iepuri si un studiu prospectiv de sigurantd efectuat la om, nu
au evidentiat aparitia unor efecte teratogene. Studiul efectuat la iepuri nu a demonstrat nici un efect al
Strepsils administrat in doze de 50 de ori mai mari decat doza standard asupra evolutiei sarcinii,
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dezvoltarii fetale sau al malformatiilor fetale. Nu exista date disponibile despre efectele asupra
fertilitatii sau a dezvoltarii peri- si post-natale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid tartric

Ulei de eucalipt

Indigotina (E 132)

Zahar

Glucoza

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 blister din PVC-PVdC/AI cu 12 pastile

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVdC/AI a céte 12 pastile
Cutie cu 2 blistere din PVC-PVdC/AI a céte 8 pastile
Cutie cu 3 blistere din PVC-PVdC/AI a céte 12 pastile

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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