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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Strepsils PLUS

tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda pastilka obsahuje:

amylmetakrezol 0,6 mg

2,4-dichlorbenzylalkohol 1,2mg

lidokainium-chlorid, monohydrat 10,0 mg (¢o zodpoveda 8,1 mg lidokainu)

Pomocné latky so znamym ucinkom:  glukdza (z pSeniéného Skrobu, obsahuje oxid siri¢ity) 0,98 ¢
sacharoza 1529
d-limonén (obsiahnuty v silici méty piepornej a badyanovej
silici), anizol a linalol (obsiahnuté v badyanove;j silici).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda pastilka.

Zelenomodré okruhle tvrdé pastilky s charakteristickou voniou a s vyrazenym ,,S* na oboch stranach.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Strepsils PLUS sa uziva pri lie¢be zapalovych ochoreni ustnej dutiny a hltanu (bolest’ hrdla vratane silnej
bolesti, stomatitida, gingivitida, soor, afty).

Pastilky Strepsils PLUS su indikované u dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’ poddvanim najnizSej ucinnej davky pocas najkratsej potrebnej
doby na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Dospeli:

Kazdé 2—-3 hodiny sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach 1 pastilka.
Maximalna davka je 8 pastiliek po¢as 24 hodin.

Pediatricka populacia

Dospievajuci od 12 rokov:
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Dévkovanie je rovnaké ako u dospelych.

Deti do 12 rokov:
Strepsils PLUS je kontraindikovany u deti do 12 rokov (pozri ast’ 4.3).

Starsi pacienti
Nie je potrebné upravovat’ davkovanie.

Sposob podavania

Na oralne pouZitie.

Pastilky sa nechaju rozpustit’ v ustach.

Liek sa nema pouzivat’ pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Pacienti, ktori mali alergickd reakciu na lokalne anestetika.

Pacienti s anamnézou, alebo s podozrenim na methemoglobinémiu.

Pacienti trpiaci astmou, alebo bronchospazmom.

Deti mladsie ako 12 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek je uréeny na kratkodobu lie¢bu. Lie¢ba nema trvat’ dlhsie ako 3 dni. Pri dlh§om uZivani moze dojst
k naruSeniu rovnovahy beznej mikroflory v astnej dutine a vznikd nebezpeCenstvo premnoZenia

patogénnych mikroorganizmov.

Ak priznaky ochorenia trvaja dlhsie, ako 3 dni, pripadne sa vyskytne vysoka horucka, bolest’ hlavy, pocit
na vracanie pripadne vracanie pacient musi vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Nadmerné uzivanie, kratke intervaly medzi jednotlivymi davky alebo pouzitie na poSkodenu sliznicu
mdzu sposobit’ vysokl plazmaticku koncentraciu a zavazné neziaduce G¢inky (pozri ¢ast’ 4.9)

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

Liek obsahuje 0,98 g glukdzy a 1,52 g sacharozy v jednej pastilke. Je nutné vziat' do uvahy u pacientov
s cukrovkou. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu tento liek uzivat. Roztok glukézy obsahuje
oxid siri¢ity (E 220), ktory zriedkavo mdze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus
(kf¢ svalstva priedusiek).

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 mézu vyvolat’ alergicka reakciu.

2
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Tento liek obsahuje len velmi malé mnozstvo gluténu (z pSeni¢ného Skrobu). Je povazovany za
,bezgluténovy“ a je velmi nepravdepodobné, Ze by spdsobil problémy, ak ma pacient celiatické
ochorenie. Jedna pastilka neobsahuje viac ako 19,60 mikrogramov gluténu. Ak ma pacient alergiu na
pSenicu (iné ochorenie ako celiakia), nesmie uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Pri sibeznom uzivani s dal§imi lokalnymi antiseptikami alebo inymi antibiotikami moze dojst’
k prehlbeniu antimikrobialneho u¢inku.

Zatial’ ¢o niektoré interakcie s lidokainium-chloridom su teoreticky mozné, je nepravdepodobné, Zze by
tieto interakcie boli klinicky relevantné pri pouzivani tohoto lieku na topické pouZzivanie.

Toxicita oralne podavaného lidokainium-chloridu moéze byt zvysena, ak sa uziva v kombinacii S:
erytromycinom;

itrakonazolom;

cimetidinom;

fluvoxaminom;

beta blokatory;

ostatnymi antiarytmikami (napr. mexiletin).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Liek nebol testovany na bezpecnost’ pocas gravidity a laktacie.

Gravidita

Stredne vel'ké mnozstvo dat o gravidnych zenach (300 az 1000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformdcie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu. Nie su k dispozicii ziadne, alebo iba obmedzené mnozstvo
udajov tykajtice sa pouzitie amylmetakresolu a 2,4-dichlorbenzylalkoholu v obdobi gravidity. Preto sa liek
pocas gravidity neodporiaca podavat’.

Experimentalne stidie na zvieratdch nestacia na posudenie bezpecnosti z hl'adiska vyvoja embrya alebo
plodu, priebehu gestacie i peri- a postnatalneho vyvoja (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie

Lidokainium-chlorid alebo jeho metabolity prechadzaju do materského mlieka, av§ak pri terapeutickych
davkach lieku nie st u novorodencov / doj¢iat predpokladané Ziadne ucinky.

Nie je zname, ¢i sa amylmetakresol, 2,4-dichlérbenzylalkohol alebo ich metabolity vylucuju do
materského mlieka. Riziko pre novorodencov/dojcata nemdze byt vylucené. Preto sa liek pocas dojcenia
neodporuca podavat’.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne daje o poskodenie Zenskej plodnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Strepsils PLUS nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie je uvedeny zoznam vedl'ajsich ucinkov, ktoré sa vyskytli pri kratkodobom pouzivani
amylmetakresolu, 2,4-dichlorbenzylalkoholu a lidokainium-chloridu.

Neziaduce uc¢inky st uvedené nizsie podrla tried organovych systémov a frekvencie.

Frekvencie vyskytu su:

Vel'mi Casté (= 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);
Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100);
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

Nezname (z dostupnych udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie si neziaduce u€inky v klesajucom poradi zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce ucinky
systémov
Poruchy krvi a nezname methemoglobinémia

lymfatického systému

Poruchy imunitného nezname reakcie precitlivenostit

systému

Poruchy nezname bolest’ brucha, nauzea, neprijemny pocit v Gistach?
gastrointestinalneho

traktu

Poruchy koze nezname vyrazka

a podkozZného tkaniva

Popis vybranych neziaducich a€inkov:

! Precitlivenost’ sa prejavuje ako pocit palenia v ustach, vyrazky, horticka, hna¢ka, angioedém, urtikéria,
bronchospazmus, hypotenzia alebo synkopa.

2 Neprijemny pocit v ustach sa prejavuje ako podrazdenie hrdla, oralna parestézia, edém ust a glossodynia.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
V Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Pripadné predavkovanie liekom, ktory obsahuje nizku davku lidokainu, by nemalo spdsobit’ iny problém
ako gastrointestinalne tazkosti. Intoxikacia lidokainom vSak moze viest’ k zavaznej hypotenzii, asystole,
bradykardii, apnoe, zachvatom, kome, zastave srdca, zastave dychu a smrti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba
Vzhl'adom ku charakteru lieku je predavkovanie vel'mi nepravdepodobné. Liecba preddvkovania mé byt’
symptomaticka a ma prebiehat’ pod dohl'adom lekara.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: otorinolaryngologikum, lokalne antiseptikum dutiny ustnej a hltanu.
ATC kod: RO2AA03

2,4-Dichlorbenzylalkohol je antiseptikum a lokalne anestetikum. Lokalne anesteticky 0U¢inok 2,4-
dichlorbenzylalkoholu je zrejme sposobeny zniZzenim blokady sodikovych kanalov.

Amylmetakresol je fenolové antiseptikum, ktoré blokuje napiatovo riadené sodikové kanaly podobne ako
lokalne anestetika.

2,4-Dichlérbenzylalkohol a amylmetakresol maju antiseptické vlastnosti, pdsobia proti Sirokému spektru
grampozitivnych baktérii a proti kvasinkam, ¢o bolo dokazané pri in vitro stadiach..

Lidokainium-chlorid je lokalne anestetikum amidového typu. Spdsobuje reverzibilnu stratu citlivosti
prostrednictvom zabranenia alebo zniZenia vzniku a prenosu zmyslovych nervovych impulzov blizko
miesta aplikacie. Depolarizacia neuronalnej membrany a idnova vymena su reverzibilne inhibované.
Anesteticky efekt vznika vd’aka blokovaniu neuralnej transmisie.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Lidokainium-chlorid sa rychlo vstrebava sliznicou. Pol¢as vyluCovania z plazmy je priblizne dve hodiny.
Lidokainium-chlorid sa vyznamne metabolizuje v peceni, kde sa rychlo deetyluje na aktivny metabolit
monoetylglycinxylidid a potom sa hydrolyzuje na r6zne metabolity vratane glycinxylididu. Menej ako

10 % sa vyluéi v nezmenenej forme obli¢kami. Metabolity sa vyluc¢uji aj mo¢om.

2,4-Dichlérbenzylalkohol je metabolizovany v peceni za vzniku kyseliny hippurovej, ktora je vylu¢ovana
mocom.

U amylmetakresolu nie st data pre metabolizmus a vylucovanie udana.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

U potkanov bolo stanovené LDsg pre 2,4-dichlérbenzylalkohol 3 g na kg telesnej hmotnosti. Na zaklade
tychto dat bolo odvodené NOAEL (no-observed-adverse-effect level = najvyssia davka, pri ktorej este
neboli pozorované neziaduce G¢inky) 2,4-dichlorbenzylalkohol pre dennu davku u I'udi ako 100 mg na kg
telesnej hmotnosti.

Pre amylmetakresol bolo stanovené LDsp 1500 mg na kg telesnej hmotnosti.

V predklinickych §tadiach sa nezaznamenali Ziadne negativne ucinky amylmetakresolu, 2,4-
dichlérbenzylalkoholu a lidokainium-chloridu v priebehu gravidity alebo na vyvoj plodu. Stidie
farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a reprodukénej a vyvojovej
toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachardza, tekuta, roztok glukdzy (z pSeni¢ného Skrobu, obsahuje oxid siri¢ity (E 220)), 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)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z PVC/PVDC/AI, papierova skatulka.

Balenie obsahuje: 8, 10, 12, 16, 20 alebo 24 tvrdych pastiliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.o.
Vinohradska 2828/151

Eraha 3,13000

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

69/0023/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 27 januara 2000
Datum posledného predlZenia registracie: 30.januara 2010
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