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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop
extract uscat de frunza de iedera

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop
Cum sa utilizati StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop

Continutul ambalajului si alte informatii

ogkrwhdE

1. Ceeste StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop si pentru ce se utilizeaza

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop este un medicament pe baza de plante medicinale utilizat ca expectorant
in tusea productiva.

StrepTuss iederd 8,25 mg/ml sirop este indicat adultilor, adolescentilor si copiilor incepand cu varsta de
2 ani.

Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop

Nu luati StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop:
- daca sunteti alergic la extract uscat de frunza de iedera, la alte plante din familia Araliaceae (iedera)
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Nu administrati StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop copiilor sub 2 ani, pentru ca simptomele respiratorii (de
exemplu, respiratie intretaiata, dificultati la respiratie, tuse sau respiratie suieratoare) se pot agrava.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa utilizati StrepTuss iedera 8,25 mg/ml
sirop:

- daca aveti gastrita sau ulcer gastric.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti dificultati la respiratie, febra sau sputa
purulenta sau cu sange inainte sau in timpul administrarii acestui medicament.



La primele semne de reactii alergice severe, intrerupeti imediat administrarea acestui medicament si adresati-
va unui medic (vezi pct. 4).

Utilizarea la pacienti cu afectare renala si/sau hepatica

Daca aveti insuficientd renala sau hepatica, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a utiliza StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop. Nu exista date privind recomandarile de
doze la acesti pacienti.

Copii
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 2 ani. Vezi pct. ,,Nu luati StrepTuss iedera 8,25
mg/ml sirop.”

La copiii cu varsta intre 2 si 4 ani cu tuse persistentd sau recurenta este necesar diagnosticul medical, inainte
de administrarea tratamentului.

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Nu exista rapoarte care sa indice ca StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop influenteaza efectele altor
medicamente.
Nu s-au efectuat studii referitoare la interactiuni.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu a fost stabilita siguranta utilizarii in timpul sarcinii. In lipsa datelor suficiente, nu este recomandata
utilizarea StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca substanta activa sau metabolitii acesteia sunt excretati in laptele uman. Nu se poate

exclude riscul pentru nou-nascutul/sugarul aldptat. De aceea, StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop nu trebuie
utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop contine sorbitol

Acest medicament contine pana la 469 mg sorbitol in 1 ml de sirop.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastra) aveti intoleranta la unele categorii de glucide sau daca ati fost diagnosticat cu
intoleranta ereditara la fructoza (IEF), o tulburare genetica rara in care o persoand nu poate descompune
fructoza, discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a lua (sau de a administra copilului dumneavoastra)
acest medicament.

Sorbitolul poate cauza disconfort gastroinstestinal si poate avea efect laxativ usor la copii.

3. Cum sa utilizati StrepTuss ieder: 8,25 mg/ml sirop

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.



Doza recomandata este:

Adolescenti incepdnd cu varsta de 12 ani, adulti si varstnici:
6 ml de sirop de doua ori pe zi (corespunzitor la 99 mg de extract uscat din frunza de iedera zilnic)

Copii cu varsta intre 6 si /7 ani:
4 ml de sirop de doua ori pe zi (corespunzator la 66 mg de extract uscat din frunza de iedera zilnic)

Copii cu varsta intre 2 si 5 ani:
2 ml de sirop de doua ori pe zi (corespunzator la 33 mg de extract uscat din frunza de iedera zilnic).

Utilizarea la copii

La copiii cu varsta intre 2 si 4 ani cu tuse persistenta sau recurenta este necesar diagnosticul medical, Tnainte
de administrarea tratamentului.

Este contraindicata utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani (vezi pct. 4.3 ,,Nu luati StrepTuss iedera 8,25 mg/ml
sirop™)

Utilizarea la pacienti cu afectare renala si/sau hepatici
Vezi pct. 2.

Mod de administrare
Pentru administrare orala.
Utilizati lingurita dozatoare atasata flaconului, care are marcaje la 2 si 4 ml.

Se recomanda ca o doza de 6 ml sa fie administrata cu o linguritd dozatoare plina (4 ml) + jumatate de
lingurita dozatoare (2 ml).
A se agita flaconul inainte de utilizare.

Durata de utilizare
Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine, va simtiti mai rau sau simptomele nu dispar, trebuie sa va adresati
unui medic.

Daci luati mai mult StrepTuss iederi 8,25 mg/ml sirop decét trebuie
Daca ati luat o doza mai mare decat cea recomandata este posibil sa apara greata, varsaturi, diaree si agitatie.
Dacé luati mai mult StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop decat trebuie, adresati-vd medicului.

Daca uitati sa luati StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop
Nu luati o doza dubla pentru a compensa 0 doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse care pot sa apara in timpul tratamentului cu StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Reactii gastrointestinale precum greata, varsaturi si diaree

- Reactii alergice precum urticarie, eruptii trecétoare pe piele, dificultati la respiratie si reactie anafilactica



La primele semne de reactii alergice severe, intrerupeti imediat administrarea acestui medicament si adresati-
va unui medic.

Daca apar reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, pacientul trebuie sa se adreseze
medicului sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza StrepTuss iederi 8,25 mg/ml sirop

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare in ambalajul original sigilat.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C dupa prima deschidere.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.
Medicamentul poate fi folosit timp de 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop
- substanta activa este extractul uscat de frunze de iedera. Un ml contine 8,25 mg de extract (ca extract
uscat) din Hedera helix L., folium (frunza de iedera) (4-8:1). Solvent de extractie: etanol 30 % (m/m)

- excipientii sunt: sorbitol lichid (necristalizat) (E420), sorbat de potasiu (E202), guma xantan (E415),
acid citric (E330), apa purificata.

Cum arata StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop si continutul ambalajului

StrepTuss iedera 8,25 mg/ml sirop este un lichid opalescent, de culoare bruna, cu gust dulce, in care poate fi
observat un sediment in cantitate redusa.

Siropul este disponibil Tn flacon din sticla bruna, cu capac din plastic (polietilena) alb, cu filet. Flaconul este
ambalat intr-o cutie de carton impreuna cu o lingurita dozatoare (fabricata din polipropilend, cu marcaje la 2
ml si 4 ml).

Marimi de ambalaj: 100 ml, 200 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L.

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower

Etaj 11, Sector 1, Bucuresti,
Romania

Fabricantul

Phytopharm Kleka S.A.

Ul. Kleka 1 Kleka

63-040 Nowe Miasto Nad Warta,
Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele

denumiri comerciale:

Austria StrepHustan Efeu Hustenltser 8,25 mg/ml Sirup

Belgia Streptuss klimop siroop
Streptuss lierre grimpant sirop
Streptuss Efeu Sirup

Bulgaria StrepTuss Active Naturals Ivy 8.25 mg/ml
syrup
CrpenTyc AxtuB Heuspanc bppuuisa 8.25
mg/ml cupon

Croatia Streptusan brsljan sirup

Danemarca StrepHost Muco

Estonia [Urmeaza sa se stabileasca]

Franta STREPSILS EXPECTORANT LIERRE
8,25 mg/ml, sirop

Germania Dobendan Hustenldser

Grecia StrepCough Ivy

Islanda StrepHost Muco

Italia Benactuss Tosse Grassa

Letonia [Urmeaza sa se stabileascad]

Lituania [Urmeaza sa se stabileasca]

Norgevia Strepmuco

Polonia Strepsils Natur kaszel mokry

Portugalia Streptosse Active Naturals Tosse Produtiva,
xarope

Romania StrepTuss iederd 8,25 mg/ml sirop

Republica Ceha Strevox s bie¢tanem

Slovacia Strevox s bre¢tanom

Slovenia Brsljan Streptusan sirup

Spania Streptos hiedra 8,25 mg/ml jarabe

Suedia Strepmuco

Tarile de Jos Streptuss klimop siroop

Ungaria StrepTuss borostyan 8,25 mg/ml szirup

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2024.




