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PRODUKTRESUMÉ

for

Strepcough, pastil


0.	D.SP.NR.
-

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
[bookmark: _Hlk232493637]Strepcough

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
[bookmark: _Hlk166837095][bookmark: _Hlk166845321][bookmark: _Hlk232495321]Hver pastil indeholder 10 mg tørekstrakt fra Sisymbrium officinale (L.) Scop., herba (Rank vejsennep) (6-8:1).
Ekstraktionsmiddel: vand.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:
- maltitol: 441 mg / pastil
- sorbitol: 100 mg / pastil
- smagsstof, der indeholder et allergen (kanelaldehyd): 0,035 mg/pastil

Alle hjælpestoffer er anført under i pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Pastil
Brunlig, rund pastil med en diameter på 16 mm.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Traditionelt naturlægemiddel til lindring af symptomer på halsirritation såsom hæshed og tør hoste.

[bookmark: _Hlk166837922]Indikationen er alene baseret på traditionel anvendelse, dvs. erfaringer med anvendelse kendt gennem længere tid.
Strepcough er indiceret til børn i alderen 6 – 11 år, unge, voksne og ældre.



4.2	Dosering og administration

Dosering

Unge fra 12 år, voksne og ældre 
1 pastil 10 til 12 gange om dagen

Pædiatrisk population

Børn fra 6 til 11 år
1 pastil 5 til 6 gange om dagen

Bør ikke anvendes til børn under 6 år på grund af lægemiddelformen (fast doseringsform) og på grund af mangel på tilstrækkelige data (se pkt. 4.4). 

Patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion
[bookmark: _Hlk166847242]Der foreligger ikke tilstrækkelige data til at fastsætte en anbefalet dosis til patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion. Derfor bør Strepcough ikke anvendes af disse patientgrupper. 

[bookmark: _Hlk227852033]Administration 

[bookmark: _Hlk166837389]Til anvendelse i mundhulen.
Pastillen opløses i munden uden at tygge.

Behandlingsvarighed
Hvis symptomerne varer længere end 1 uges behandling med Strepcough, bør en læge eller apotekspersonalet kontaktes.

4.3	Kontraindikationer
Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Anvendelse i mundhulen anbefales ikke til børn under 6 år, da der er risiko for at sluge pastillen og på grund af mangel på tilstrækkelige data.

Hvis symptomerne forværres under brugen af lægemidlet, bør en læge eller apotekspersonalet kontaktes.
Hvis der opstår dyspnø, feber eller purulent slim, skal en læge eller apotekspersonalet straks kontaktes
Dette lægemiddel indeholder et smagsstof med kanelaldehyd.
Kanelaldehyd kan forårsage allergiske reaktioner.

Strepcough indeholder maltitol og flydende sorbitol, Patienter med hereditær fructoseintolerans (HFI) bør ikke tage dette lægemiddel.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Ingen interaktionsstudier med Strepcough og andre lægemidler er udført. Der er ikke rapporteret om interaktioner i forbindelse med Sisymbrium officinale lægemidler.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der er ingen data fra anvendelse af Strepcough til gravide kvinder. Der er ingen studier af reproduktionstoksicitet hos dyr (se pkt. 5.3). Strepcough bør ikke anbefales under graviditeten.

Amning
Det er ukendt, om de aktive stoffer eller dets metabolitter udskilles i human modermælk. En risiko for det ammende nyfødte / spædbarn kan ikke udelukkes. Strepcough bør derfor ikke anvendes under amning.

Fertilitet
Der er ingen data af virkningerne på fertiliteten.

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
[bookmark: _Hlk166846758]Ingen studier om virkningen på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner er udført.

4.8	Bivirkninger
Bivirkninger i forbindelse med indtagelse af tørre ekstrakter fra Sisymbrium officinale, urt er ikke rapporteret.
Hvis der opstår bivirkninger, skal 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:

[bookmark: _Hlk167277618]Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering
Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering. 

4.10	Udlevering
HF


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Traditionelt naturlægemiddel.
Farmakoterapeutisk klassifikation: Halsmidler.
ATC-kode: R02

5.2	Farmakokinetiske egenskaber
Der er ikke udført farmakokinetiske studier med det aktive stof i Strepcough.

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
De non-kliniske data for tørekstrakt fra Sisymbrium officinale L., herba, er utilstrækkelige. På grund af egenskaberne som traditionelt anvendt lægemiddel, er der tilstrækkelig dokumentation for sikker anvendelse hos mennesker. I en in-vitro bakteriel revers mutationstest (AMES-test) på 5 Salmonella typhimurium-stammer blev der ikke påvist relevant mutagent potentiale for tørekstrakt af Sisymbrium officinale, urt (75 % hjemmehørende, DERnative 6-8:1, ekstraktionsmiddel: vand). Der er ikke udført studier af reproduktionstoksicitet og carcinogenicitet. Der foreligger heller ingen relevante oplysninger til sikkerhedsvurderingen ud over det, der er anført i andre dele af produktresuméet (se pkt. 4.6 og 4.9).


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
[bookmark: _Hlk166837130]Maltodextrin
Maltitol, flydende (E965)
Akaciegummi (E414)
Sorbitol, flydende (ikke-krystalliserende) (E420)
Triglycerider, middelkædelængde
Sucralose (E955)
Vand, renset
Honning-citron-verbena aroma (indeholder kanelaldehyd)
Majsstivelse

6.2	Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3	Opbevaringstid
3 år

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
Brunlige, runde pastiller i aluminium/PVC/PE/PVDC blister. 
Blisterpakningerne er pakket i kartonæsker. 
En pakke indeholder 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40 eller 48 pastiller.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

[bookmark: _Hlk166836799]7.	INDEHAVER AF REGISTRERINGEN
[bookmark: _Hlk232495401]RB Health Nordic A/S
Vandtårnsvej 83A
2860 Søborg

8.	REGISTRERINGSNUMMER (-NUMRE)
68319

9.	DATO FOR FØRSTE REGISTRERING
16. juni 2026

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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