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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Strepsils PLUS
tvrdé pastilky
2,4-Dichlorbenzylalkohol, amylmetakrezol, lidokainium-chlorid, monohydrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas doélezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informdcii alebo ako Vam povedal Vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

1 Co je Strepsils PLUS a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Strepsils PLUS
3. Ako uzivat’ Strepsils PLUS

4.  Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Strepsils PLUS

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Strepsils PLUS a na &o sa pouZiva

Strepsils PLUS je kombinovany liek. Obsahuje lie¢iva 2,4-dichlérbenzylalkohol a amylmetakrezol,
ktoré maju antisepticky t¢inok a nicia baktérie a kvasinky sposobujice bolest’ a zapaly tGstnej dutiny a
hltanu. Dalej obsahuje lokalne anestetikum lidokainium-chlorid, monohydrat (lidokainium-chlorid),
ktory zmiernuje bolest’ miestnym tlmivym pdsobenim na nervové zakoncenia v tkanivach.

Strepsils PLUS sa pouziva na lie¢bu zapalovych ochoreni tstnej dutiny a hltanu (silna bolest” hrdla,
zachripnutie, afty, zapal d’asien).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

Pastilky Strepsils PLUS su uréené pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Strepsils PLUS

Neuzivajte Strepsils PLUS

e ak ste alergicky na amylmetakrezol, 2,4-dichlorbenzylalkohol ¢i lidokainium-chlorid alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6);

e ak sau Vas v minulosti objavili alergické reakcie po uziti lokalneho anestetika;

e ak sau Vas v minulosti objavila, alebo mate podozrenie na methemoglobinémiu (vysoka
hladina methemoglobinu v krvi prejavujica sa modrym sfarbenim koze);

e ak mate prieduskovu astmu alebo trpite bronchospazmom (ziZenie priedusiek);

o liek nesmu uzivat’ deti mladSie ako 12 rokov.
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Upozornenia a opatrenia

Liecba pripravkom by nemala trvat’ dlhsie ako 3 dni (pri dlh§om pouzivani méze dojst’ k naruSeniu
rovnovahy normalnej ustnej mikroflory a k nebezpecenstvu premnozenia patogénnych
mikroorganizmov).

Ak pretrvavaju priznaky ochorenia dlhsie ako 3 dni alebo sa objavi hortcka, bolest’ hlavy, nevol'nost’
alebo vracanie, je potrebné vyhladat’ lekara.

Deti
Strepsils PLUS sa nesmu podavat’ detom mlad$im ako 12 rokov.

Iné lieky a Strepsils PLUS
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sibeznom pouzivani s d’al$imi lokalnymi (miestnymi) antiseptikami alebo antibiotikami moze
dojst’ k prehlbeniu antimikrobialneho ucinku.

Utinok lidokainium-chloridu moze byt’ zvyseny, ak sa liek uziva v kombinacii s:

= erytromycinom;

. itrakonazolom;

. cimetidinom;

. fluvoxaminom;

" beta-blokatory;

. ostatnymi antiarytmikami (napr. mexiletin).

Strepsils PLUS a jedlo a napoje

Strepsils PLUS mdze spdsobit’ znecitlivenie jazyka, preto pri konzumacii horticeho jedla a napojov je
potrebna opatrnost’.

Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacCnete uzivat’ tento liek.

Liek nebol testovany na bezpecnost’ v priebehu tehotenstva a dojcenia, preto sa neodportc¢a ho uzivat
pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Liek obsahuje glukézu a sacharoézu, sodik, vonné zmesi obsahujuce alergény a pSeni¢ny $§krob
(obsahujtci glutén — lepok):

Tento liek obsahuje 0,98 g glukdzy a 1,52 g sachardzy v jednej pastilke. Je nutné vziat' do uvahy u
pacientov s cukrovkou. Ak Vam Vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku. Roztok glukozy obsahuje oxid siri¢ity (E 220), ktory zriedkavo mébze
vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusSiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje vonni zmes s anizolom a linalolom (obsiahnuté v badyanovej silici) a d-
limonénom (obsiahnuty v silici méty piepornej a badyanovej silici). Tieto latky moéZzu vyvolat’
alergicku reakciu.
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Tento liek obsahuje len vel'mi malé mnozstvo gluténu (z pSenicného Skrobu). Je povazovany za
»bezgluténovy* a je vel'mi nepravdepodobné, Ze vam spdsobi problémy, ak mate celiatické ochorenie.
Jedna pastilka neobsahuje viac ako 19,60 mikrogramov gluténu. Ak mate alergiu na pSenicu (iné
ochorenie ako celiakia), nesmiete uzivat’ tento liek.

3. Ako uzivat® Strepsils PLUS

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako Vam povedal Vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Strepsils PLUS je urceny dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

Odporacana davka je:

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov: Kazdé 2—-3 hodiny nechajte vol'ne rozplynut’ v tstach 1 pastilku.
Neuzivajte viac ako 8 pastiliek denne.

Deti vo veku do 12 rokov: Liek nesmu uzivat’ deti do 12 rokov.

Starsi pacienti: Nie je potrebné upravovat’ davkovanie.
Liek je ur¢eny na kratkodobu liecbu. Bez suhlasu lekara pripravok pouZivajte najdlhsie 3 dni.

AK uzijete viac Strepsils PLUS, ako mate:
Pri predavkovani alebo pri ndhodnom poziti lieku dietat’om, sa porad’te s lekarom.

Pripadné predavkovanie by nemalo spésobovat’ iné problémy ako problémy v zaZivacom trakte.
Intoxikacia lidokainom vsak moze sposobit’ zavazné znizenie krvného tlaku, spomalenie srdcovej
frekvencie, kratkodobu zastavu dychu (apnoe), zdchvaty, komu, zastavu srdca, zastavu dychu a imrtia.

Ak mate d’alSie otazky tykajtce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Neziaduce ucinky, ktoré sa mdzu pocas kratkodobého pouzivania vyskytnat, si uvedené nizsie podla
nasledujucich frekvencii:

Nezname (z dostupnych udajov):
- reakcie precitlivenosti (pocit palenia v ustach, vyrazky, horticka, hnacka, opuch, zihl'avka,
zzenie priedusiek, nizky krvny tlak, kratkodoba strata vedomia);
- methemoglobinémia;
- vyrazka;
- bolest’ brucha, pocit na vracanie, neprijemny pocit v Gstach.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedené¢ho v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Strepsils PLUS
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Strepsils PLUS obsahuje

Lieciva su: amylmetakrezol, 2,4-dichlorbenzylalkohol, lidokainium-chlorid

Jedna tvrda pastilka obsahuje amylmetakrezol 0,6 mg, 2,4-dichlorbenzylalkohol 1,2 mg a lidokainium-
chlorid, monohydrat 10,0 mg, ¢o zodpoveda 8,1 mg lidokainu

Dalsie zlozky su: jednoduchy sirup, roztok glukédzy (z pseniéného $krobu, obsahuje oxid siriity),
kyselina vinna, dihydrat sodnej soli sacharinu, levomentol, silica méty piepornej (obsahuje d-
limonén), badyanova silica (obsahuje d-limonén, anizol a linalol), chinolinova ZIt' (E 104),
indigokarmin (E 132).

AKo vyzera Strepsils PLUS a obsah balenia
Zelenomodré okruhle tvrdé pastilky s charakteristickou vonou a S vyrazenym ,,S* na oboch stranach.

Balenie obsahuje 8, 10, 12, 16, 20 alebo 24 tvrdych pastiliek v blistri.
Na trhu nemusia byt’ dostupné vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobca

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd. Thane Road, NG90 2DB Nottingham,
Velka Britania

RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207, 1118 BH Schiphol, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



