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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

	

	Strepsils®Cool, lozenga, 0,6mg+1,2mg,

Pakovanje: blister, 2x8 lozengi

	Proizvođač:
	Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.

	Adresa:
	Thane Road ,Nottingham,NG90 2 DB,Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	Neregelia doo Podorica

	Adresa:
	Cetinjski put bb-zona Čelebić Podgorica, Crna Gora


1. NAZIV LIJEKA

Strepsils ® Cool, lozenga, 0,6mg+1,2mg

INN: amilmetakrezol, 2,4-dihlorbenzil alkohol
2. 
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna lozenga sadrži 0,6 mg amilmetakrezola i 1,2 mg 2,4-dihlorbenzil alkohola.

Za kompletnu listu pomoćnih supstanci, pogledajte tačku  6.1.

2. FARMACEUTSKI OBLIK

Lozenga.

Strepsils® Cool lozenge su blijedožute  lozenge sa karakterističnim ukusom mente i mentola i utisnutim ˝Strepsils˝ zaštitnim znakom sa obje strane lozenge

3. KLINIČKI PODACI

4.1. 
Terapijske indikacije

Za simptomatsko liječenje infekcija usta i grla.

4.2. 
Doziranje i način primjene

Odrasli: 

Po potrebi jednu lozengu polako otapati u ustima svaka 2-3 sata, ali najviše 12 lozengi tokom 24 časa.

Djeca starija od 12 godina:

Po potrebi jednu lozengu polako otapati u ustima svaka 2-3 sata, ali najviše 8 lozengi tokom 24 časa.

Starije osobe: 

Nije neophodno smanjenje doza.

Lozenge nisu pogodne za primjenu kod djece mlađe od 12 godina.

Lijek je namijenjen za oromukozalnu upotrebu.

4.3. 
Kontraindikacije

Strepsils® Cool lozenge su kontraindikovane kod osoba sa poznatom preosjetljivošću na bilo koju komponentu lijeka.

4.4. 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Lijek čuvati van domašaja djece.

Ukoliko se stanje upotrebom lijeka ne poboljša ili potraje obavezno se obratiti ljekaru.

Pacijenti sa rijetkim nasljednim problemima netolerancije na fruktozu, glukozno-galaktoznom malapsorpcijom ili insuficijencijom enzima saharoze-izomaltaze ne treba da uzimaju ovaj lijek.

Lijek nije pogodan za primjenu kod djece mlađe od 12 godina.

4.5. 
Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Nisu poznate klinički značajne interakcije.

4.6. 
Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Bezbjednost upotrebe Strepsils® Cool lozengi kod trudnica i dojilja nije utvrđena, pa se njihova primjena ne preporučuje.

4.7. 
Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama

Nije poznato.

4.8. 
Neželjena dejstva

Ponekad se javljaju reakcije preosjetljivosti.

4.9. 
Predoziranje i mjere koje je potrebno preduzeti

Predoziranje ne bi trebalo da izaziva druge probleme osim osjećaja nelagodnosti u gastrointestinalnom traktu. Terapija je simptomatska.

5. 
FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 
Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Antiinfektivni lijek i antispetik za lokalno-oralnu primjenu

ATC kod: A01AB11
Amillmetakrezol i 2,4-dihlorbenzil alkohol imaju antispetična svojstva

5.2. 
Farmakokinetički podaci

Farmakokinetički posmatrano, aktivni sastojci koji su prisutni u doziranom obliku kao što je lozenga, će ispoljiti željeni efekat lokalno na orofarings.

5.3. 
Pretklinički podaci o bezbjednosti 

Nema relevantnih pretkliničkih podataka o bezbjednosti, osim onih već sadržanih u drugim poglavljima ovog Sažetka karakteristika lijeka.

6. 
FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 
Lista pomoćnih supstanci

Ksilitol, hladeća aroma mentola, levomentol, aroma spearminta, ulje eukaliptusa, saharoza, tečna, glukoza, tečna.

6.2. 
Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo.

6.3.
Rok upotrebe

2 godine.

6.4. 
Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

6.5. 
Vrsta i sadržaj pakovanja

Lozenge su pakovane u blistere koji se sastoje od aluminijumske folije debljine 15 ili 20 μm zapečaćene na visokoj temperaturi na 250 μm PVC/ PVDC blisteru. 

Svaka kutija sadrži:  2 blistera po 8 lozengi.

Veličina pakovanja: 16 lozengi

6.6. 
Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka 

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

7. 
NOSILAC DOZVOLE 

Preduzeće za trgovinu, export-import “ Neregelia” doo

Cetinjski put bb-zona Čelebić, Podgorica

Crna Gora

8. 
BROJ PRVE DOZVOLE/ OBNOVE DOZVOLE

          Strepsils® Cool, lozenga:  2030/12/191 - 3979
9. 
DATUM PRVE DOZVOLE/ DATUM OBNOVE DOZVOLE
Strepsils® Cool, lozenga: 21.12.2012. godine
10. 
DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA SAŽETKA OSNOVNIH KARAKTERISTIKA LIJEKA

Decembar, 2012. godine.
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