sp.zn. sukls226938/2020

P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Strepsils Plus Spray 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml + 6,0 mg/ml oralni sprej, roztok
amylmetacresolum/alcohol 2,4-dichlorobenzylicus/lidocainum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn(
svého lékafe nebo Iékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
. Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezddoucich Ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfritizi, musite se poradit
s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Strepsils Plus Spray a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Strepsils Plus Spray pouZivat
Jak se Strepsils Plus Spray pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Strepsils Plus Spray uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwnRE

1. Co je Strepsils Plus Spray a k cemu se pouziva

Strepsils Plus Spray je kombinovany lé¢ivy pripravek. Obsahuje 1éc¢ivé latky
2,4-dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol, které maji antiseptické ucinky a ni¢i bakterie, viry a
kvasinky zpUsobujici bolesti a zanéty v dutiné Ustni a hltanu. Dale obsahuje lokalni anestetikum

lidokain, které mirni bolest mistnim tlumivym plisobenim na nervova zakonceni ve tkanich.

Strepsils Plus Spray se pouziva k 1é¢bé priznakd zanétlivych a infekénich onemocnéni dutiny Ustni
a hltanu a k ulevé od bolesti v krku.

Strepsils Plus Spray je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Pokud se do 3 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zacnete Strepsils Plus Spray pouzivat
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NepouZivejte Strepsils Plus Spray:

. jetlize jste alergicky(d) na 2,4-dichlorbenzylalkohol, amylmetakresol, lidokain nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

. jestlize se u Vas v minulosti objevily alergické reakce po uziti lokalniho anestetika;

. jestlize se u Vas v minulosti objevila nebo mate podezieni na methemoglobinémii (vysoka
hladina methemoglobinu v krvi projevujici se modravym zbarvenim klze);

. pripravek se nesmi poddvat détem do 12 let.

Upozornéni a opatieni:
Pred pouzitim Strepsils Plus Spray se poradte se svym lékafem:
= jestlize mate praduskové astma nebo trpite bronchospasmy (zuzeni pridusek)

Je tfeba se vyvarovat pfimého styku spreje s okem.

Pripravek je urcen ke kratkodobé Iécbé; nema byt pouzivan déle nez 3 dny po sobé (pfi delSim
pouzivani mlzZe dojit k naruseni rovnovahy béiné uUstni mikrofléry a k nebezpedi premnozeni
patogennich mikroorganism);

Pretrvavaji-li pfiznaky onemocnéni déle nez 3 dny nebo vyskytne-li se horecka, bolest hlavy,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, je nutné vyhledat lékare.

Déti:
Strepsils Plus Spray se nesmi podavat détem do 12 let.
Dalsi 1éCivé pripravky a Strepsils Plus Spray:

Informujte svého lékare nebo |ékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Pfi souCasném pouzivani s dalSimi lokalnimi antiseptiky (Iéky k zabranéni sifeni choroboplodnych
zarodkl) nebo antibiotiky (Iéky klécbé infekci) mizZe dojit k prohloubeni antimikrobialniho

ucinku. O vhodnosti pouzivani pfipravku s témito Iéky se poradte s |ékafem.

Ucinek lidokainu mGze byt zvy$en, pokud je uZivan v kombinaci s:

. erytromycinem (k Iécbé infekci);

] itrakonazolem (k |écbé infekci);

] cimetidinem (k lé¢bé refluxni choroby jicnu a viedové choroby Zaludku a dvanactniku);

] fluvoxaminem (k |1éCbé deprese);

] beta-blokatory (k 1éCbé vysokého krevniho tlaku; antiarytmika — k 1é¢bé poruch srde¢niho
rytmu);

= ostatnimi antiarytmiky (napf. mexiletin).

Strepsils Plus Spray s jidlem a pitim:

Nepouzivejte tento pripravek tésné pred jidlem nebo béhem jidla.

Strepsils Plus Spray mUiZe zpUsobit znecitlivéni jazyka, pfi konzumaci horkého jidla a napoju je
proto zapottebi opatrnosti.
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Téhotenstvi a kojeni:

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze muzZete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo |ékdrnikem dfive, neZz zaCnete tento pfipravek
pouzivat. Pfipravek se nedoporucuje uzivat v obdobi téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroji:
Strepsils Plus Spray nemad zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Strepsils Plus Spray obsahuje ethanol, azorubin, nekrystalizujici sorbitol, sodik a alergenni
vonné latky:

Tento |écCivy pripravek obsahuje 52,0 ul alkoholu (ethanolu) v jednom vstfiku. MnoZstvi alkoholu
v jedné ddvce tohoto |éc¢ivého pripravku odpovida méné nez 2 ml piva nebo 1 ml vina. Takto
malé mnozZstvi alkoholu v tomto IéCivém pripravku nemad Zadné znatelné ucinky.

Tento |éCivy pfipravek obsahuje 6,825 pl sorbitolu v jednom vsttiku.

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamen3, Ze
je v podstaté ,bez sodiku”.

Tento |écivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky d-limonen (obsaZeny v aroma mity
peprné) a linalol (obsazeny v anyzovém aroma). Tyto latky mohou vyvolat alergickou reakci.

Azorubin (E 122) mUZze zp(sobit alergické reakce.

3. Jak se Strepsils Plus Spray pouziva

Vidy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl
svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
|ékarnikem.

Strepsils Plus Spray je urcen dospélym a dospivajicim od 12 let.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let: Pokud lékaf nedoporudi jinak, pouZivaji se vidy dva vstfiky na
postiZzenou oblast v dutiné Ustni nebo hltanu; pouzivejte podle potreby az Sestkrat v prlibéhu 24
hodin.

Nepouzivejte vice nez 6 davek (1 davka = 2 vstfiky) v prlibéhu 24 hodin.

PouZiti u déti:
Pripravek se nesmi pouzivat u déti do 12 let.

Starsi pacienti: Uprava davkovani neni nutna.

3/6



Pripravek je uréen ke kratkodobé |écbé; IéCba nema trvat déle nez 3 dny. Pretrvavaji-li ptiznaky
onemocnéni déle nez 3 dny nebo vyskytne-li se horecka, bolest hlavy, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, je nutné vyhledat Iékare.

Navod k pouziti:

Uvedte nadustek do vodorovné polohy, vliozte jej do Ust, zamirte tryskou dozadu do krku a
ukazovackem stisknéte vrchni stranu mechanického rozprasovace. Jednim stiskem rozprasovace
se uvolni jeden vstfik. Udrzujte lahvicku neustdle ve svislé poloze.

Pfi prvnim poutZiti pfipravku nebo nebyl-li pfipravek pouzivan delsi dobu, odstfiknéte trikrat
smérem od obliceje do vylevky.

Pri aplikaci spreje zadrite dech.

Jestlize mate pocit, Ze Ucinek Strepsils Plus Spray je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému |ékafi nebo lékdrnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice Strepsils Plus Spray, neZ jste mél(a):
lestliZe uZijete vice vsttikl pripravku Strepsils Plus Spray neZ jste mél(a), Ié¢bu okamZzité preruste
a vyhledejte |ékare.

Pfipadné predavkovani by nemélo zplsobovat jiné potize neZ potize v zazivacim traktu.
Intoxikace lidokainem muUzZe nicméné zpUsobit zavazné snizeni krevniho tlaku, zpomaleni srdec¢ni
frekvence, kratkodobou zastavu dechu (apnoe), zachvaty, kdma, zadstavu srdce, zastavu dechu a
amrti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

ve

4, MozZné nezadouci tcinky

Podobné jako vsechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezddouci ucinky, které se mohou béhem kratkodobého pouzivani vyskytnout, jsou uvedeny
nize dle nasledujicich cetnosti:

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

- hypersenzitivni reakce (pocit paleni v Ustech, vyrazka, horecka, prljem, otok, kopfivka,
zUZeni pridusek, nizky krevni tlak, kratkdoba ztrata védomi);

- methemoglobinémie;

- vyrazka;

- bolest bficha, pocit na zvraceni, neptijemny pocit v Ustech.
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Hlaseni nezadoucich ucinka:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafri, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci Uc¢inky mGzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak Strepsils Plus Spray uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate nalozZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Strepsils Plus Spray obsahuje:
Léivymi latkami jsou:  amylmetacresolum, alcohol 2,4-dichlorobenzylicus, lidocainum.

Jeden ml roztoku obsahuje amylmetacresolum 2,23 mg, alcohol 2,4-dichlorobenzylicus 4,46 mg,
lidocainum 6 mg.

Jeden vstfik obsahuje amylmetacresolum 0,2899 mg, alcohol 2,4-dichlorobenzylicus 0,5798 mg,
lidocainum 0,78 mg.

Pomocnymi latkami jsou: ethanol 96 % (V/V), monohydrat kyseliny citronové, glycerol,
nekrystalizujici sorbitol 70 %, sacharin, levomenthol, aroma maty peprné (obsahuje d-limonen),
anyzové aroma (obsahuje linalol), azorubin (E 122), roztok hydroxidu sodného a kyselina
chlorovodikova 25 % (k upravé pH), ¢iSténa voda,

Jak Strepsils Plus Spray vypada a co obsahuje toto baleni:
Ciry, ¢erveny roztok charakteristického zapachu.

Oralni sprej ve sklenéné lahvicce o objemu 20 ml (jedno baleni obsahuje 140 vstfik( = 70 davek).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobce:
Delpharm Bladel B.V., AD Bladel, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 10. 2021
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