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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Strepsils PLUS SPRAY
oralna aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje: amylmetakrezol 2,23 mg
2,4-dichlorbenzylalkohol 4,46 mg
lidokain 6 mg.

Jedna davka (2 vstreknutia) obsahuje 260 ul spreja, ¢o zodpoveda: amylmetakrezol 0,58 mg
2,4-dichlorbenzylalkohol 1,16 mg
lidokain 1,56 mg.

Pomocné latky so znamym ucinkom:  etanol 96% 52,0 ul v jednom vstreku
sorbitol 70% nekrystalizujuci 6,825 ul v jednom vstreku
azorubin (E 122), d-limonén (obsiahnuty v métovej arome)
a linalol (obsiahnuty v anizovej arome)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oralna aerodisperzia.

Ciry &erveny roztok charakteristického zapachu.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Strepsils PLUS SPRAY sa pouziva pri lie¢be zapalovych ochoreni dutiny ustnej, nosohltana a hltana
(bolest’ hrdla, katar, stomatitida, gingivitida, soor, afty) a ako podporna lieba pri angine na zmiernenie
silnej bolesti v krku.

Strepsils PLUS SPRAY je indikovany u dospelych a dospievajacich od 12 rokov.

4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najniz$ej uc¢innej davky pocas najkratSej potrebne;j
doby na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Dospeli:
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Aplikujte 2 vstreknutia na postihnuti oblast’ v dutine ustnej alebo hltane, v pripade potreby opakujte
kazdé 2 hodiny. Maximalne 6 davok (1 davka = 2 vstreknutia) pocas 24 hodin.

Pediatricka populacia

Dospievajuci 0od 12 rokov:
Dévkovanie je rovnaké ako u dospelych.

Deti do 12 rokov:
Tento liek je kontraindikovany pre deti mladsie ako 12 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti
Nie je potrebné upravovat’ davkovanie.

Sposob podavania

Na orélne pouZitie.

Liek by mal byt aplikovany pomocou trysky na postihnutia miesto dozadu do krku.
Liek sa nema pouzivat’ pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Pacienti, ktori mali alergicku reakciu na lokdlne anestetika.

Pacienti s anamnézou, alebo s podozrenim na methemoglobinémiu.

Pacienti trpiaci astmou, alebo bronchospazmom.

Podavanie detom mlad$im ako 12 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebné sa vyvarovat’ vniknutiu lieku do oc¢i.

Pacientov je potrebné upozornit’, aby sa pri pouzivani spreja sa nenadychovali.

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

Liek je ur¢eny na kratkodobu liecbu, lie¢ba tymto liekom nema trvat’ dlhsie ako 3 dni. Pri dlh§om
pouzivani méze dojst’ k naruseniu rovnovahy beznej ustnej mikroflory a k nebezpecenstvu premnozenia
patogénnych organizmov.

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

Nadmerné uZivanie, kratke intervaly medzi jednotlivymi davky alebo pouZitie na po§kodenu sliznicu
mozu sposobit’ vysoku plazmatickl koncentraciu a zavazné neziaduce ucinky (pozri Cast’ 4.9)

Tento liek obsahuje 52,0 pul etanolu (alkoholu) v jednom vstreknuti. MnozZstvo v jednej davke tohto lieku
zodpoveda menej ako 2 ml piva alebo 1 ml vina. Malé mnozZstvo alkoholu v tomto liecku nema Ziadny
pozorovatelny vplyv.
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Tento liek obsahuje 6,825 pl sorbitolu v jednom vstreknuti.

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

Liek obsahuje azorubin (E 122), ktory moze vyvolat alergické reakcie.

Tento liek obsahuje vonnu zmes s d-limonénom (obsiahnuty v ardbme méty piepornej) a linalolom
(obsiahnuty v anizovej aréme). Tieto latky mézu vyvolat® alergicku reakciu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri siibeznom pouzivani s d’al§imi lokalnymi antiseptikami alebo antibiotikami méze dojst’ k prehibeniu
antimikrobialneho ucinku.

Zatial’ ¢o niektoré interakcie s lidokainom st teoreticky mozné, je nepravdepodobné, Ze by tieto interakcie

boli klinicky relevantné pri pouzivani tohoto lieku na topické pouzivanie.

Toxicita oralne podavaného lidokainu 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 0 gravidnych Zenach (300 az 1000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformécie alebo fetdlnu/neonatalnu toxicitu. Nie su k dispozicii ziadne, alebo iba obmedzené mnozstvo
udajov tykajtice sa pouzitie amylmetakresolu a 2,4-dichlérbenzylalkoholu v obdobi gravidity. Preto sa liek
pocas gravidity neodporaca podavat’.

Experimentalne $tidie na zvieratach nestacia na posudenie bezpecnosti z hl'adiska vyvoja embrya alebo
plodu, priebehu gestacie i peri- a postnatalneho vyvoja (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie

Lidokain alebo jeho metabolity prechadzaju do materského mlieka, avSak pri terapeutickych davkach
lieku nie st u novorodencov / dojciat predpokladané ziadne tcinky.

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

Fertilita
Nie st k dispozicii Ziadne udaje o vplyvu lie¢ivych latok na plodnost’.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Strepsils PLUS SPRAY nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

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

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

Frekvencie vyskytu st:

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 ustach?

gastrointestinalneho traktu

Poruchy koze a nezname vyrazka
podkozného tkaniva

Popis vybranych neZiaducich au¢inkov:

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

2 Neprijemny pocit Vv 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 délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pripadné predavkovanie lickom, ktory obsahuje nizku davku lidokainu, by nemalo spdsobit’ iny problém
ako gastrointestinalne t'azkosti. Intoxikacia lidokainom vSak mdze viest’ k zdvaznej hypotenzii, asystole,
bradykardii, apnoe, zdchvatom, kome, zdstave srdca, zdstave dychania a smrti.

Liecba
Vzhl'adom ku charakteru lieku je predavkovanie vel'mi nepravdepodobné. Liecba predavkovania ma byt
symptomaticka a ma prebichat’ pod dohl'adom lekara.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, antiseptika
ATC kod: RO2AA03

2,4-Dichlérbenzylalkohol je antiseptikum a lokalne anestetikum. Lokalne anesteticky ucinok 2,4-
dichlérbenzylalkoholu je zrejme sposobeny zniZzenim blokady sodikovych kanalov.

Amylmetakresol je fenolové antiseptikum, ktoré blokuje napat'ovo riadené sodikové kanaly podobne ako
lokalne anestetika.

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

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lidokain sa zo sliznice 'ahko vstrebava. Pol¢as vylucovania z plazmy je priblizne dve hodiny.

Lidokain sa vyznamne metabolizuje v peceni, kde sa rychlo deetyluje na aktivny metabolit
monoetylglycinxylidid s naslednym rozpadom na r6zne metabolity vratane glycinxylididu. Oblickami sa

V nezmenenej podobe vyluc¢i menej ako 10 %. Metabolity sa vylu¢uja aj mocom.

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

U amylmetakresolu nie s data pre metabolizmus a vylucovanie udana.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

U potkanov bolo stanovené LDso pre 2,4-dichlorbenzylalkohol 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 ucinky) 2,4-dichlérbenzylalkohol pre dennti davku u I'udi ako 100 mg na kg
telesnej hmotnosti.

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

V predklinickych $tadiach sa nezaznamenali ziadne negativne G¢inky amylmetakresolu, 2,4-
dichlérbenzylalkoholu a lidokainu v priebehu gravidity alebo na vyvoj plodu. Stadie farmakologickej
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bezpecnosti, toxicity po opakovanom podéavani, genotoxicity a reprodukénej a vyvojovej toxicity
neodhalili ziadne osobitné riziko.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96%

monohydrat kyseliny citronove;j
glycerol

sorbitol 70% nekrystalizujuci
sacharin

levomentol

maétova aroma (obsahuje d-limonén)
anizova aréma (obsahuje linalol)
azorubin (E 122)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasticka z &ireho skla, s davkovacim rozprasovacim zariadenim s prediZenou tryskou a plastovym
uzaverom.

Velkost balenia: 20 ml lieku.
Pocet davok v baleni: 140 vstreknuti = 70 davok.

W

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Pri prvom pouziti alebo po dlh§om skladovani odstreknut’ trikrat smerom od tvare do vylevky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.o.

Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00
Ceska republika
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