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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Strepsils Vitamin C 1,2 mg/0,6 mg/100 mg kietosios pastilės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio ir 100 mg askorbo rūgšties (askorbo rūgšties ir natrio askorbato pavidalu).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: sacharozė ir gliukozė (viso 2,4 g/pastilėje), dažikliai Ponso 4R (E124) ir saulėlydžio geltonasis (E110), propilenglikolis (3 mg/pastilėje), kviečių krakmolas (19,36 mikrogramų/pastilėje).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji pastilė.
Kietosios pastilės yra apvalios, oranžinės spalvos, apelsinų skonio, su Strepsils prekės ženklu, įspaustu abiejose kietosios pastilės pusėse.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus simptominis ryklės uždegimo gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Reikia skirti mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei.

Suaugusiesiems
1 kietoji pastilė kas 2-3 valandas, bet ne daugiau kaip 8 kietosios pastilės per 24 val.

Vaikų populiacija

Vyresniems nei 6 metų amžiaus vaikams ir paaugliams
Dozavimas toks pats, kaip suaugusiesiems, aprašytas aukščiau.

Jaunesniems nei 6 metų amžiaus vaikams
Jaunesniems nei 6 metų amžiaus vaikams vaistinio preparato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams 
Dozės mažinti nereikia.

Vartojimo metodas
Vartoti į burną ir ryklę. Kietajai pastilei leisti lėtai ištirpti burnoje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Jaunesniems nei 6 metų vaikams.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Dėl užspringimo pavojaus šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti mažiems vaikams.

Atsargumo priemonės cukriniu diabetu sergantiems pacientams 
Vienoje kietojoje pastilėje yra 2,4 g cukraus.

Pagalbinės medžiagos
Gliukozė
Vaistinio preparato kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 0,97 g gliukozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Sacharozė
Vaistinio preparato kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,44 g sacharozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
Azodažikliai
Strepsils Vitamin C sudėtyje yra azodažiklių - Ponso 4R (E124) ir saulėlydžio geltonojo (E110), kurie gali sukelti alerginių reakcijų.
Kviečių krakmolas
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra labai mažas glitimo (esančio kviečių krakmole) kiekis. Šis vaistinis preparatas laikytinas neturinčiu glitimo, todėl jei pacientas serga celiakija, mažai tikėtina, kad jam pakenks. Vienoje kietojoje pastilėje yra ne daugiau kaip 19,36 mikrogramų glitimo. Jeigu pacientas yra alergiškas (alergiška) kviečiams (ši liga skiriasi nuo celiakijos), tuomet šio vaistinio preparato vartoti negalima. 
Propilenglikolis
Šio vaistinio preparato kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 3 mg propilenglikolio.
Natris
Kiekvienoje šio vaistinio preparato  kietojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
Kvapiosios medžiagos
Strepsils Vitamin C kvapiosios medžiagos sudėtyje yra citralio, citronelolio, d-limoneno, geraniolio ir linalolio. Citralis, citronelolis, d-limonenas, geraniolis ir linalolis gali sukelti alerginių reakcijų.
Sieros dioksidas
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sieros dioksido (E220). Retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Jokios klinikai reikšmingos sąveikos nepastebėta.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie amilmetakrezolio, 2,4-dichlorbenzilo alkoholio ir askorbo rūgšties vartojimą nėštumo metu nėra arba yra nedaug.
Nežinoma, ar saugu vartoti šį vaistinį preparatą nėštumo laikotarpiu, kadangi tokių tyrimų neatlikta. Todėl nėščioms moterims jo vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Askorbo rūgštis ar jos metabolitai yra išskiriami į motinos pieną, tačiau skiriant terapines vaistinio preparato dozes, joks poveikis žindomam naujagimiui ir (arba) kūdikiui nėra tikėtinas. Nežinoma, ar 2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis ar jų metabolitai yra išskiriami į motinos pieną. Rizikos naujagimiui ir (arba) kūdikiui negalima atmesti.
Vaistinio preparato saugumas žindymo laikotarpiu nėra nustatytas, todėl jo vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Strepsils Vitamin C gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Padidėjęs jautrumas1

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
Dažnis nežinomas
	Pykinimas,
pilvo skausmas, diskomfortas burnoje2

	 Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Methemoglobinemija



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
1 Padidėjusio jautrumo reakcijos gali pasireikšti kaip išbėrimas, angioneurozinė edema, dilgėlinė, bronchų spazmai ir hipotenzija su sinkope.
2 Diskomfortas burnoje gali pasireikšti deginimo ar perštėjimo pojūtį burnoje ar ryklėje, burnos ar ryklės tinimą, skausmingą liežuvį.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Perdozavus šalutinio poveikio nepastebėta, nebent atsiranda virškinimo trakto diskomfortas. Tokiu atveju gydymas yra simptominis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – gerklės (ryklės) vaistiniai preparatai, antiseptikai, ATC kodas – R02AA03.

2,4-dichlorbenzilo alkoholis ir amilmetakrezolis yra antiseptinės medžiagos pasižyminčios antibakteriniu, priešgrybeliniu ir antivirusiniu aktyvumu. 2,4-dichlorbenzilo alkoholis taip pat pasižymi kai kuriomis vietinių anestetikų savybėmis. 

Kadangi suderinus dvi veikliąsias medžiagas užtikrinamas sinerginis poveikis, Strepsils Vitamin C pastilėse esantis šio medžiagų derinio kiekis yra mažesnis.

Askorbo rūgštis kaip vitamino C šaltinis padeda palaikyti infekcijos metu būtiną vitamino C kiekį.

Mentoliui būdingas pipirmėčių kvapas, tad patekęs ant odos ir gleivinės paviršiaus mentolis suteikia gaivumo pojūtį.< Šis šaldomasis poveikis atsiranda mentoliui farmakologiškai veikiant šalčio jutimo receptorius. Mentolis slopina kalcio laidumą, o tai sukelia depoliarizaciją bei skatina simptominį nosies užgulimo ir gerklės skausmo palengvėjimą. 

Pastilių sudėtyje taip pat yra vyno rūgšties, kuri yra svarbi stiprinant pastilių antibakterinį ir antivirusinį veiksmingumą.

Pastilė pasižymi tiesioginiu ryklės skausmą malšinančiu poveikiu. 

5.2 Farmakokinetinės savybės 

Strepsils Vitamin C pastilių biologinio prieinamumo tyrimas parodė greitą 2,4-dichlorbenzilo alkoholio ir amilmetakrezolio išsiskyrimą į seiles. Didžiausias medžiagų išsiskyrimas pasiekiamas per 3–4 čiulpimo minutes. Pastilė ištirpsta apytiksliai per 6 min., tačiau veikliosios medžiagos dar aptinkamos 20–30 min. po dozės suvartojimo.
Scintigrafiniu tyrimu nustatyta, kad pasaldintoms pastilėms laipsniškai tirpstant burnoje medžiagos pradeda nusėsti ryklės srityje jau po 2 min.; šis procesas trunka iki 3 val. Taip ilgam nuraminama skaudama gerklė.
 
5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Ūminis geriamojo 2,4-dichlorbenzilo alkoholio ir amilmetakrezolio toksiškumas nedidelis.

Lėtinio toksiškumo tyrimo su žiurkėmis duomenimis, gydymas skiriant 200 ir 400 mg/kg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio dozes per dieną (gerokai daugiau nei kasdien vartojamose Strepsils Vitamin C pastilėse) sukelia inkstų ir kepenų svorio padidėjimąBe to, nustatyta, kad didelės dozės lemia skrandžio epitelio pažeidimą.< Pasireiškia opinė erozija ir nekrozė, kartu su epitelio hiperplazija ir hiperkeratoze. 

In vitro ir in vivo genetinio amilmetakrezolio ir 2,4-dichlorbenzilo alkoholio toksiškumo tyrimai parodė, kad Strepsils Vitamin C pastilės nėra genotoksiškos, kai vartojamos, kaip nurodyta.
Atliekant embriotoksiškumo tyrimą su triušiais teratogeninis poveikis nepastebėtas.< Nėra duomenų apie poveikį vaisingumui arba perinataliniam / postnataliniam vystymuisi.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Skystoji sacharozė
Skystoji gliukozė
Vyno rūgštis
Apelsinų skonio kvapioji medžiaga Blood Orange PHL 105288
Propilenglikolis
Levomentolis
Ponso 4R (E124)
Saulėlydžio geltonasis (E110)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės. 

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC/aliuminio lizdinė plokštelė. Kartono dėžutėje yra 24 kietosios pastilės.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A. 
Ul. Okunin 1, 05-100 Nowy Dwor Mazowiecki, Lenkija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/2412/002


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1997 m. gruodžio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. balandžio 13 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021m. birželio 7 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS  UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI  


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

RB NL Brands B.V.
WTC Shiphol Airport
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Nyderlandai


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI  

Nereceptinis vaistinis preparatas.




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Strepsils Vitamin C 1,2 mg/0,6 mg/100 mg kietosios pastilės
2,4-dichlorbenzilo alkoholis/Amilmetakrezolis/Askorbo rūgštis 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio ir 100 mg askorbo rūgšties (askorbo rūgšties ir natrio askorbato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: skystoji sacharozė, skystoji gliukozė, vyno rūgštis, apelsinų skonio kvapioji medžiaga Blood Orange PHL 105288, propilenglikolis, levomentolis, Ponso 4R (E124), saulėlydžio geltonasis (E110). 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

24 kietosios pastilės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į burną ir ryklę. Leisti lėtai ištirpti burnoje.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Sergantiems diabetu: kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 2,4 g cukraus.
Jaunesniems nei 6 metų amžiaus vaikams vaisto vartoti negalima. 


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm / MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOROJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A. 
Ul. Okunin 1, 05-100 Nowy Dwor Mazowiecki, Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/2412/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus simptominis ryklės uždegimo gydymas.

Dozavimas 
Suaugusiesiems ir vyresniems nei 6 metų amžiaus vaikams ir paaugliams: 1 kietoji pastilė kas 2-3 valandas, bet ne daugiau kaip 8 kietosios pastilės per 24 val.

Senyviems pacientams: dozės mažinti nereikia.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Strepsils Vitamin C 






MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Strepsils Vitamin C 1,2 mg/0,6 mg/100 mg kietosios pastilės
Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus/Amylmetacresolum/Acidum ascorbicum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


 






















B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Strepsils Vitamin C 1,2 mg/0,6 mg/100 mg kietosios pastilės
2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis, askorbo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Strepsils Vitamin C ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Strepsils Vitamin C
3. Kaip vartoti Strepsils Vitamin C
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Strepsils Vitamin C
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Strepsils Vitamin C ir kam jis vartojamas

2,4-dichlorbenzilo alkoholis ir amilmetakrezolis yra antiseptinės medžiagos pasižyminčios antibakteriniu, priešgrybeliniu ir antivirusiniu poveikiu. 
Askorbo rūgštis kaip vitamino C šaltinis padeda palaikyti infekcijos metu būtiną vitamino C kiekį.
Levomentolis nestipriai malšina ryklės gleivinės skausmą, mažina nosies užgulimą.

Strepsils Vitamin C vartojamas simptominiam ryklės uždegimo gydymui.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Strepsils Vitamin C

Strepsils Vitamin C vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jaunesniems nei 6 metų vaikams.
	
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Strepsils Vitamin C:
· jeigu Jūs sergate cukriniu diabetu, nes vienoje pastilėje yra 2,4 g cukraus.

Vaikams
Dėl užspringimo pavojaus šio vaisto nerekomenduojama vartoti mažiems vaikams.
Jaunesniems nei 6 metų amžiaus vaikams vaisto vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Strepsils Vitamin C
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Sąveikos su kitais vaistais atvejų nepastebėta.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nežinoma, ar saugu vartoti šį vaistą nėštumo ir žindymo laikotarpiu, kadangi tokių tyrimų neatlikta. Todėl nėščioms ar kūdikį krūtimi maitinančioms moterims jo vartoti nerekomenduojama. Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Strepsils Vitamin C gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Strepsils Vitamin C sudėtyje yra sacharozės, gliukozės, Ponso 4R (E124), saulėlydžio geltonojo (E110), kviečių krakmolo, propilenglikolio, natrio, citralio, citronelolio, d-limoneno, geraniolio, linalolio ir sieros dioksido
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Vaisto sudėtyje yra dažiklių - Ponso 4R (E124) ir saulėlydžio geltonojo (E110). Gali sukelti alerginių reakcijų.
Šio vaisto sudėtyje yra labai mažas glitimo (esančio kviečių krakmole) kiekis. Šis vaistas laikytinas neturinčiu glitimo, todėl jei sergate celiakija, mažai tikėtina, kad Jums pakenks. Vienoje kietojoje pastilėje yra ne daugiau kaip 19,36 mikrogramų glitimo. Jeigu esate alergiškas (alergiška) kviečiams (ši liga skiriasi nuo celiakijos), Jums šio vaisto vartoti negalima. 

Šio vaisto kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 3 mg propilenglikolio.

Šio vaisto kiekvienoje kietojoje pastilėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

Strepsils Vitamin C kvapiosios medžiagos sudėtyje yra citralio, citronelolio, d-limoneno, geraniolio ir linalolio. Citralis, citronelolis, d-limonenas, geraniolis ir linalolis gali sukelti alerginių reakcijų.

Šio vaisto sudėtyje yra sieros dioksido (E220). Retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.


3.	Kaip vartoti Strepsils Vitamin C

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems 
1 kietoji pastilė kas 2-3 valandas, bet ne daugiau kaip 8 kietosios pastilės per 24 val.

Senyviems pacientams 
Dozės mažinti nereikia.

Vartojimas vaikams

Vyresniems nei 6 metų amžiaus vaikams ir paaugliams 
Dozavimas toks pats, kaip suaugusiesiems, aprašytas aukščiau.

Vartojimo metodas
Leisti kietajai pastilei lėtai ištirpti burnoje.

Jei simptomai nepraeina, kreipkitės į gydytoją. Neviršykite nustatytų dozių.

Ką daryti pavartojus per didelę Strepsils Vitamin C dozę?
Perdozavus šalutinio poveikio nepastebėta, nebent atsiranda virškinimo trakto diskomfortas. 
Tokiu atveju gydymas yra simptominis.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Methemoglobinemija.
Pilvo skausmas, diskomfortas burnoje (įskaitant deginimo ar perštėjimo pojūtį burnoje ar ryklėje, patinimą burnoje ar ryklėje, skausmingą liežuvį), virškinimo sutrikimai (dispepsija), pykinimas.
Padidėjęs jautrumas. Padidėjusio jautrumo reakcijos gali pasireikšti kaip išbėrimas, angioneurozinė edema, dilgėlinė, bronchų spazmai ir žemas kraujospūdis su apalpimu (hipotenzija su sinkope).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Strepsils Vitamin C

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki / EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Strepsils Vitamin C sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra 2,4-dichlorbenzilo alkoholis, amilmetakrezolis ir askorbo rūgštis. Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 1,2 mg 2,4-dichlorbenzilo alkoholio, 0,6 mg amilmetakrezolio ir 100 mg askorbo rūgšties (askorbo rūgšties ir natrio askorbato pavidalu).
-	Pagalbinės medžiagos yra skystoji sacharozė, skystoji gliukozė, vyno rūgštis, apelsinų skonio kvapioji medžiaga Blood Orange PHL 105288, propilenglikolis, levomentolis, dažikliai ponso 4R (E124) ir saulėlydžio geltonasis (E110).

Strepsils Vitamin C išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kietosios pastilės yra apvalios, oranžinės spalvos, apelsinų skonio, su Strepsils prekės ženklu, įspaustu abiejose kietosios pastilės pusėse.

Strepsils Vitamin C kietosios pastilės tiekiamos lizdinėse plokštelėse. Kartono dėžutėje yra 24 kietosios pastilės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Reckitt Benckiser (Poland) S.A. 
Ul. Okunin 1, 05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Lenkija

Gamintojas
RB NL Brands B.V.
WTC Shiphol Airport
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Nyderlandai


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB “Baltijos Bitė”
Vytauto pr. 29-106
LT-44352 Kaunas 
Tel/Faksas +370 37 204896




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-01-10.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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