sp.zn. sukls226938/2020
Pfribalova informace: informace pro pacienta

STREPSILS PLUS 0,6 mg/1,2 mg/10 mg pastilky
amylmetacresolum, alcohol 2,4-dichlorobenzylicus, lidocaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vidy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynul svého lékare
nebo lékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
. Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 3 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s |ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Strepsils Plus a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete Strepsils Plus uZivat
Jak se Strepsils Plus uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak Strepsils Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N N

=

Co je Strepsils Plus a k éemu se pouZiva

Strepsils Plus je kombinovany pfipravek. Obsahuje |é¢ivé Ilatky 2,4-dichlorbenzylalkohol a
amylmetakresol, které maji antiseptické ucinky a nic¢i bakterie zpUsobujici bolest a zanéty Ustni dutiny a
hltanu. Déle obsahuje lokdIni anestetikum lidokain, ktery mirni bolesti mistnim tlumivym plsobenim na

nervova zakonceni ve tkanich.

Strepsils Plus se uziva k 1é¢bé priznakll zanétlivych onemocnéni dutiny Ustni a hltanu (bolest v krku, afty,
zanét dasni).

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Strepsils Plus uzivat

Neuzivejte Strepsils Plus:

= jestlize jste alergicky(a) 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 lokdlniho anestetika;
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. jestlize se u Vas v minulosti objevila, nebo mate podezieni na methemoglobinémii (vysoka hladina
methemoglobinu v krvi projevujici se modravym zbarvenim kize);
. pfipravek se nesmi poddvat détem do 12 let.

Upozornéni a opatieni:
Pfed uzitim pripravku Strepsils Plus se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem:
Jestlize mate astma nebo trpite bronchospasmy (zachvatovité zizeni pradusek).

Pripravek je urcen ke kratkodobé 1é¢bé, nema byt pouzivan déle nez 3 dny po sobé (pfi delSim pouzivani
mUze dojit k naruseni rovnovahy béziné ustni mikrofléry a k nebezpecli pfemnoZeni patogennich
mikroorganisma).

Pretrvavaji-li pfiznaky onemocnéni déle neZ 3 dny nebo se objevi horecka, bolest hlavy, nevolnost nebo
zvraceni, je nutné vyhledat lékare.

Déti:
Strepsils Plus se nesmi poddvat détem do 12 let.

Dalsi |écivé pfFipravky a Strepsils Plus:
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZivat.

PFi soucasném pouZzivani s dalsimi mistnimi antiseptiky (Iéky k zabranéni Sifeni choroboplodnych zarodk)
nebo antibiotiky (léky k 1écbé infekci) mlze dojit k prohloubeni antimikrobidlniho Gcinku. O vhodnosti
uzivani pripravku zaroven s témito léky se poradte s lékarem.

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

. erytromycinem (k |é¢bé infekci);

] itrakonazolem (k |écbé infekci);

. cimetidinem (k 1écbé refluxni choroby jicnu a viedové choroby Zaludku a dvanactniku);

= fluvoxaminem (k 1é¢bé deprese);

. beta-blokatory (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku; antiarytmika — k |é¢bé poruch srdec¢niho rytmu)
= ostatnimi antiarytmiky (napf. mexiletin).

Strepsils Plus s jidlem a pitim:
NepouZivejte tento pripravek tésné pred jidlem nebo béhem jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muiZete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Pripravek se nedoporucuje uzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prosttredkd a obsluha stroji:
Strepsils Plus nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Strepsils Plus obsahuje glukézu a sacharézu, sodik, alergenni vonné latky a psenicny sSkrob (obsahujici
gluten - lepek):

Tento |écivy pfipravek obsahuje 0,98 g glukdzy a 1,52 g sachardzy v jedné pastilce. Toto je nutno vzit v
Uvahu u pacientl s cukrovkou. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym
|ékarem, neZ zacnete tento lécivy pripravek uzivat. Tekutd glukdza obsahuje oxid sificity (E 220), ktery
mUze vzacné zpUsobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zizeni pradusek).

Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné pastilce, to znamen3, Ze je v
podstaté , bez sodiku”.

Tento lécCivy pfipravek obsahuje alergenni vonné latky 4-methoxybenzylalkohol a linalol (obsaZzené
v badydnikové silici) a d-limonen (obsazeny v silici maty peprné a badyanikové silici). Tyto latky mohou
vyvolat alergickou reakci.

Tento léCivy pripravek obsahuje jen velmi malé mnoiZstvi lepku (z psSenicného Skrobu obsazeného v
tekuté glukoze). Je povazovan za ,bezlepkovy” a je velmi nepravdépodobné, Ze by zplsobil problémy,
pokud mate celiakii. Jedna pastilka neobsahuje vice nez 19,60 mikrogram( lepku. Pokud mate alergii na
pSenici (odliSnou od celiakie), nemél(a) byste tento lécivy pfipravek uZivat.

3. Jak se Strepsils Plus uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynid svého lékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem nebo Iékdrnikem.

Pastilky Strepsils Plus jsou uréeny dospélym a dospivajicim od 12 let.
Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let: Kazdé 2 — 3 hodiny nechte volné rozpustit v Ustech 1 pastilku. NeuZivejte
vice nez 8 pastilek denné.

PouZiti u déti:

Pfipravek se nesmi pouzivat u déti do 12 let.

Starsi pacienti: Uprava davkovani neni nutna.

Pripravek je uréen ke kratkodobé |écbé; 1écba nema trvat déle neZz 3 dny. Pretrvavaji-li pfiznaky
onemocnéni déle nez 3 dny nebo se objevi horecka, bolest hlavy, nevolnost nebo zvraceni, je nutné

vyhledat lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pastilek Strepsils Plus, nez jste mél(a):
PFi predavkovani nebo pfi nahodném poZziti pripravku ditétem se poradte s Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlzZe 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 ¢etnosti:

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

- hypersenzitivni reakce (pocit paleni v ustech, vyrazka, horecka, prljem, otok, kopfivka, zuZeni
pradusek, nizky krevni tlak, kratkodoba ztrata védomi);

- methemoglobinémie;

- vyrdzka;

- bolest bficha, pocit na zvraceni, nepfijemny pocit v Ustech.

Hlaseni nezadoucich Géinkt:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(l, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZzadouci ucinky mizZete 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 G¢ink( muiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pripravku.

5. Jak Strepsils Plus uchovavat
Uchovdvejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Strepsils Plus obsahuje:

Lécivé latky: amylmetacresolum; alcohol 2,4-dichlorobenzylicus; lidocaini hydrochloridum.

Jedna pastilka obsahuje amylmetacresoolum 0,6 mg; alcohol 2,4-dichlorobenzylicus 1,2 mg a lidocaini
hydrochloridum 10 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky: prosty sirup, tekutd glukdza (z pSeni¢ného Skrobu, obsahuje oxid sificity), kyselina vinn3,
dihydrat sodné soli sacharinu, levomenthol, silice maty peprné (obsahuje d-limonen), badyanikova silice
(obsahuje d-limonen, 4-methoxybenzylalkohol a linalol), chinolinova Zlut (E 104), indigokarmin (E 132).

Jak Strepsils Plus vypada a co obsahuje toto baleni:
Svétle modrozelené pastilky okrouhlého tvaru charakteristické viné s vyrazenym logem ,,S“ na obou
strandach.

Baleni obsahuje 2, 6, 8, 12, 16 nebo 24 pastilek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Nottingham Site, Thane Road, NG90 2DB
Nottingham, Velka Britanie

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 10. 2021
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