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PRODUKTRESUMÉ

for

Strepmuco, syrup


0.	D.SP.NR.
-

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Strepmuco

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml indeholder 8,25 mg ekstrakt (som tørekstrakt) fra Hedera helix L., folium (vedbendblad) (4-8:1).
Ekstraktionsmiddel: ethanol 30 % (m/m).

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:
Hver ml syrup indeholder op til 469 mg flydende sorbitol (ikke-krystalliserende), 8,4 mg propylenglycol og 0,0019 mg benzylalkohol.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Syrup

Brun, opaliserende væske med en sødlig smag og kan indeholde en smule bundfald.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Strepmuco er et naturlægemiddel, der anvendes som slimløsnende middel ved produktiv hoste.

Strepmuco er indiceret til voksne, unge og børn fra 2 år.



4.2	Dosering og administration

Dosering

Unge fra 12 år, voksne og ældre
6 ml to gange dagligt (svarende til 99 mg vedbendblad tørekstrakt dagligt).

Pædiatrisk population

Børn fra 6 til 11 år
4 ml to gange dagligt (svarende til 66 mg vedbendblad tørekstrakt dagligt).

Børn fra 2 til 5 år
2 ml to gange dagligt (svarende til 33 mg vedbendblad tørekstrakt dagligt).

Børn under 5 år
Vedvarende eller tilbagevendende hoste hos børn fra 2 til 4 år kræver medicinsk diagnose før behandling.

Børn under 2 år
Anvendelse til børn under 2 år er kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Patienter med nedsat nyre- og/eller leverfunktion
På grund af manglende farmakokinetiske data hos disse patientgrupper er en dosisanbefaling ikke mulig. Patienter rådestil at kontakte lægen eller apotekspersonalet, før de tager Strepmuco.

Administration
Oral anvendelse.
Det anbefales at afmåle dosis på 6 ml med en fuld måleske (4 ml) og en halv måleske (2 ml).

Flasken skal rystes godt før brug.

[bookmark: _Hlk227592322]Behandlingsvarighed
Hvis symptomerne varer længere end 7 dages behandling med dette lægemiddel, bør en læge eller apotekspersonalet kontaktes.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for det aktive stof, over for andre planter af Araliaceae-familien (vedbend) eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Børn under 2 år på grund af risiko for forværring af luftvejssymptomer.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Hvis der opstår dyspnø, feber eller purulent blodigt slim, bør en læge eller apotekspersonalet kontaktes.

Forsigtighed anbefales til patienter med gastritis eller mavesår.



Pædiatrisk population

Børn under 5 år:
Vedvarende eller tilbagevendende hoste hos børn fra 2 til 4 år kræver medicinsk diagnose før behandling.

Børn under 2 år:
For børn under 2 år, se pkt. 4.3.

Strepmuco indeholder sorbitol.
Patienter med hereditær fructoseintolerans (HFI) bør ikke tage dette lægemiddel.

Sorbitol kan medføre gastrointestinalt ubehag og en mild afførende virkning hos børn.

Den additive virkning af samtidig administrerede produkter indeholdende sorbitol (eller fructose) og indtagelse af sorbitol (eller fructose) i kosten bør tages i betragtning.
Indholdet af sorbitol i lægemidler til oral brug kan påvirke biotilgængeligheden af andre lægemidler til oral brug hvis indgivet samtidigt.

Lægemidlet indeholder 16,8 mg propylenglycol per 2 ml hvilket svarer til 8,4 mg/ml.

Lægemidlet indeholder 0,0038 mg benzylalkohol per 2 ml hvilket svarer til 0,0019 mg/ml

Benzylalkohol kan medføre allergiske reaktioner.
Benzylalkohol har været forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive åndedrætsbesvær (kaldet ”gasping syndrome”) hos små børn. 

Må ikke anvendes til børn (under 3 år) i mere end én uge.

Store mængder bør anvendes med forsigtighed og kun hvis nødvendigt, især hos personer med nedsat lever eller nedsat nyrefunktion og under graviditet eller amning på grund af risikoen for ophobning og toksicitet (metabolisk acidose).

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Ingen interaktionsstudier er udført.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der er ingen data fra anvendelse af Strepmuco til gravide kvinder. Der foreligger ingen dyreforsøg af reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Strepmuco bør ikke anvendes under graviditeten.

Amning
Det er ukendt, om det aktive stof/metabolitter udskilles i human mælk. En risiko for det ammende nyfødte/spædbarn kan ikke udelukkes. Strepmuco bør ikke anvendes under amning.

Fertilitet
Der foreligger ingen data om virkningerne af vedbendblad tørekstrakt på fertiliteten.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning.
Ingen studier om virkningen på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner er udført.

4.8	Bivirkninger
Bivirkninger, der kan opstå under behandling med Strepmuco, er klassificeret i følgende grupper og rangeret efter hyppighed:

Gastrointestinale reaktioner (kvalme, opkastning, diarré) er blevet rapporteret. Hyppigheden kendes ikke.
Allergiske reaktioner (urticaria, hududslæt, dyspnø, anafylaktisk reaktion) er blevet rapporteret. Hyppigheden kendes ikke.

Hvis der opstår alvorlige bivirkninger, bør behandlingen afsluttes.

Hvis andre bivirkninger, der ikke er nævnt ovenfor opstår, bør en læge eller apotekspersonalet kontaktes.

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering
Indtagelse af større doser end de anbefalede kan fremkalde kvalme, opkastning, diarré og agitation. Behandling er symptomatisk.

Et tilfælde af overdosis er blevet rapporteret hos et 4-årigt barn. Efter en utilsigtet indtagelse af en stor mængde vedbendekstrakt (svarende til 1,8 g vedbendblad, hvilket svarer til ca. 36 ml Strepmuco), opstod der aggressivitet og diarré.

4.10	Udlevering
HF


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Vedbendblad, ATC-kode: R05CA12. 

Virkningsmekanismen er ikke kendt.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Der er ingen tilgængelig data om de farmakokinetiske egenskaber af vedbendblad ekstrakt.

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
De non-kliniske data for tørekstrakt af vedbendblad er ufuldstændige. I en bakteriel revers mutationstest (AMES-test) blev der ikke påvist mutagene virkninger af vedbendblad-tørekstrakt indehold i Strepmuco Der er ikke udført studier af reproduktionstoksicitet og carcinogenicitet for vedbendblad tørekstrakt.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Sorbitol, flydende (ikke-krystalliserende) (E420)
Kaliumsorbat (E202)
Xanthangummi (E415)
Citronsyre (E330)
Naturlig timian- og honningsmag (indeholder:
Propylenglycol (E1520) og Benzylalkohol (E1519))
Vand, renset

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
Uåbnet pakning: 3 år.
Efter første åbning: 3 måneder.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen i den originale forseglede emballage.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C efter første åbning.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Flaske af brunt glas med hvidt skruelåg (PE). Flasken er pakket i en karton sammen med en måleske (PP) med gradueringer på 2 og 4 ml.
Pakningsstørrelse: 100 ml og 200 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
RB Health Nordic A/S
Vandtårnsvej 83A 
2860 Søborg 

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
68242

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
8. maj 2026

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-


Strepmuco, syrup 8,25 mg-ml.docx	Side 3 af 3
image1.jpeg
74

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




