FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Strepsils pastillas para chupar sabor miel y limon
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Composicién cualitativa y cuantitativa

Cada pastilla para chupar contiene 1,2 mg de alcohol 2,4-diclorobencilico y 0,6 mg de amilmetacresol.

Excipiente(s) con efecto conocido

Cada pastilla para chupar contiene:

Sacarosa 1,441 g

Glucosa. 0,976 g

Almidon de trigo 0,01952 mg

Esencia de limén (contiene citral, geraniol, d-limoneno y linalol) 2,03 mg
Esencia de menta (contiene d-limoneno) 0,62 mg

AzUcar invertido (miel) 100,9 mg
Dioxido de azufre (E-220) 0,125 ppm

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pastilla para chupar.

Pastillas circulares de color amarillo con sabor a miel y limén y el icono de Strepsils grabado en ambos

lados.
4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio local sintomatico de las infecciones leves de boca y garganta que cursan sin fiebre, en adultos y
nifios a partir de 6 afos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Se debe utilizar la dosis minima eficaz durante el periodo mas corto necesario para controlar los sintomas.
e Adultos: 1 pastilla cada 2 o 3 horas, cuando sea necesario, hasta un maximo de 8 pastillas en 24

horas.

Poblacion pediatrica

o Nifios a partir de 6 afios: 1 pastilla cada 2 o 3 horas, cuando sea necesario, hasta un maximo de 4

pastillas en 24 horas.

¢ Nifilos menores de 6 afios: este medicamento esta contrandicado en nifios menores de 6 afios (ver

seccioén 4.3).
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En caso de agravacion o persistencia de los sintomas durante méas de 2 dias, o si éstos van acompafados de
fiebre alta, dolor de cabeza, nduseas o vomitos, se evaluara la situacion clinica.

Forma de administracion

Uso bucofaringeo

Disolver la pastilla para chupar lentamente en la boca. No tragar, masticar ni morder.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Nifios menores de 6 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En caso de agravacion o persistencia de los sintomas durante mas de 2 dias, o si éstos van acompafiados de
fiebre alta, dolor de cabeza, nauseas o vomitos, se evaluara la situacion clinica

No sobrepasar la dosis recomendada.

Poblacién pediatrica
No utilizar en nifios menores de 6 afios.

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene 1,441 g de sacarosa por pastilla para chupar. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF), problemas de absorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarosa-
isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene 1,441 gramos de sacarosa por pastilla para chupar, lo que debera tenerse en
cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.

Este medicamento contiene 0,976 gramos de glucosa por pastilla para chupar, lo que deberéa tenerse en
cuenta en el tratamiento de pacientes con problemas de absorcion de glucosa o galactosa y en pacientes con
diabetes mellitus.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) o problemas de absorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento porque contiene azlcar invertido (miel).

Este medicamento contiene niveles muy bajos de gluten (procedente de almiddn de trigo). Se considera
“sin gluten”, y es muy poco probable que le cause problemas si padece la enfermedad celiaca.

Una pastilla para chupar no contiene mas de 19,52 microgramos de gluten.
Los pacientes con enfermedad distinta a la celiaca no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por pastilla para chupar; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

Este medicamento contiene fragancias con citral, geraniol, d-limoneno y linalol.
Citral, geraniol, d-limoneno y linalol pueden provocar reacciones alérgicas.
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Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo porque contiene didxido de
azufre (E-220).

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No existen interacciones clinicamente significativas conocidas.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados (datos en menos de 300 embarazos) relativos al uso del amilmetacresol
y el alcohol 2,4-diclorobencilico en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccién (ver seccién 5.3).

Como medida de precaucién, es preferible evitar el uso de Strepsils pastillas para chupar sabor miel y
limén durante el embarazo.

Lactancia

No se dispone de informacion suficiente relativa a la excrecion de amilmetacresol, alcohol 2,4-
diclorobencilico o sus metabolitos en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién
nacidos/nifios. Como medida de precaucion se prefiere evitar el uso de Strepsils durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos disponibles sobre fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Strepsils sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
4.8. Reacciones adversas

En la lista siguiente se enumeran los efectos adversos experimentados con amilmetacresol, alcohol 2,4-
diclorobencilico y levomentol a dosis sin receta médica durante el uso a corto plazo.

En tratamientos crénicos, bajo tratamientos de larga duracién, se pueden presentar reacciones adversas
adicionales.

A continuacion, se indican las reacciones adversas asociadas al amilmetacresol, alcohol 2,4-
diclorobencilico y levomentol, listadas segin clasificacion por 6rganos o sistemas y frecuencia. Las
frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes
(>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencias, se listan las
reacciones adversas en orden decreciente de gravedad.

Clasificacion por drganos Frecuencia Reaccion adversa

Trastornos del sistema | Frecuencia no conocida Hipersensibilidad®

inmunolégico

Trastornos gastrointestinales Frecuencia no conocida Dolor abdominal, naulseas y
malestar bucal®

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas
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! Las reacciones adversas de hipersensibilidad pueden presentarse en forma de erupcién cutanea,
angioedema, urticaria, broncoespasmos e hipotension con sincope.

2 El malestar bucal puede presentarse en forma de irritacion de garganta, parestesia oral, edema bucal y
glosodinia.

Notificacion de sospecha de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (www.notificaram.es).

4.9. Sobredosis

En caso de sobredosis, no se esperan reacciones adversas graves. Puede aparecer malestar gastrointestinal.

El tratamiento debe ser sintomatico.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: codigo ATC: RO2AA03 , preparados para la garganta, antisépticos, alcohol
diclorobencilico.

Este medicamento es una combinacién de alcohol diclorobencilico y amilmetacresol, antisépticos que
poseen actividad frente a determinadas bacterias y virus.

Mecanismo de accion
Estudios in vitro, han evidenciado gque la combinacion de ambos principios activos bloguea los canales de
sodio inactivos de forma reversible.

El efecto del alivio de la irritacion de garganta y de la dificultad para tragar , se ha demostrado en estudios
clinicos con un inicio de la accion de 5 minutos y una duracion de hasta 2 horas.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Un estudio de biodisponibilidad realizado con Strepsils ha demostrado una liberacion a la saliva de los
principios activos con niveles maximos logrados tras chupar la pastilla durante 3-4 minutos. Se observaron
cantidades cuantificables de los mismos hasta 20-30 minutos después de la dosis.

Se observ6 un aumento del doble de volumen de saliva tras un minuto y se mantuvieron los niveles por
encima del nivel basal mientras se disolvia la pastilla en aproximadamente 6 minutos.

El alcohol 2,4 diclorobencilico es metabolizado por el higado para formar &cido hiparico que se excreta en
la orina.
No se dispone de datos sobre el metabolismo y eliminacion del amilmetacresol.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, genotoxicidad, toxicidad para la reproduccion.
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Unicamente se observaron reacciones (incremento de peso de higado y rifién, dafio en el epitelio gastrico
dosis dependiente, erosiones ulcerosas y necrosis, hiperplasia e hiperqueratosis del epitelio) en los estudios
no clinicos con exposiciones consideradas superiores a la maxima humana, lo que indica poca relevancia
para su uso clinico

No se han realizado estudios sobre carcinogénesis.

No existen datos sobre los efectos en la fertilidad o en el desarrollo peripostnatal.
6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido tartarico

Amarillo de quinoleina (E-104)

Esencia de limén (contiene citral, geraniol, d-limoneno y linalol)
Esencia de menta (contiene d-limoneno)

Miel (azucar invertido)

Sacarosa

Glucosa liquida (contiene almidon de trigo y didxido de azufre (E-220))

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

Blister de aluminio y PVC/PVDC: 36 meses.
Tubo de polipropileno: 24 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacién
No conservar a temperatura superior a 25 °C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister de aluminio y PVC/PVDC. Envases de 24 pastillas para chupar.
Tubo de polipropileno. Envases de 10 pastillas para chupar.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Reckitt Benckiser Healthcare, S.A.
Paseo de Gracia, 9, 08007, Barcelona, Esparia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
56.418
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/Junio/1985
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Fecha de la renovacion de la autorizacion: 01/Enero/2010
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2020
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