sp.zn. sukls98888/2020
P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Strepsils Plus Spray 22,3 mg/ml + 4,46 mg/ml + 6,0 mg/ml oralni sprej, roztok
amylmetacresolum/alcohol 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 potfebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli z nezddoucich Ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

|ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, 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

=

Co je Strepsils Plus Spray a k cemu se pouziva

Strepsils Plus Spray je kombinovany pfipravek. Obsahuje dichlorbenzenmethanol a
amylmetakresol, které maji antiseptické uUcinky a nici bakterie, viry a kvasinky, zpUsobujici
bolesti vkrku a zanéty dutiny Ustni. Lidokain je anestetikum, které mirni bolest mistnim

tlumivym plsobenim 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.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Strepsils Plus Spray pouZivat

Nepouzivejte Strepsils Plus Spray:

. jetlize jste alergicky(a) na dichlorbenzenmethanol, amylmetakresol, lidokain nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);
. pfipravek neni uréen détem do 12 let véku.
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Upozornéni a opatieni:
Pfed pouzitim Strepsils Plus Spray se poradte se svym lékafem:

. jestlize mate priduskové astma; o vhodnosti pouZivani pfipravku je potfeba se poradit s
Vasim lékarem;
= Strepsils Plus Spray ma mistné znecitlivujici u¢inek; mize zplsobit znecitlivéni jazyka a

zvysit tak nebezpedi poruchy polykdni nebo vést k prechodné zméné vnimani v dutiné
ustni; pri konzumaci horkého jidla a ndpoju je proto zapotrebi opatrnosti;

. pripravek je urcen ke kratkodobé [écbé; nemad byt pouzivan déle nez 3 dny po sobé (pfi
delsSim pouzivani mlze dojit k naruseni rovnovahy béiné ustni mikroflory a k nebezpeci
pfemnozeni 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 Iékare.

Déti:
Strepsils Plus Spray neni uréen détem do 12 let.

Dalsi Iécivé pFipravky a Strepsils Plus Spray:
Informujte svého |ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky Strepsils Plus Spray a ucinky dalich 1ékél pouZivanych k 1é¢bé zanétlivych onemocnéni
dutiny Ustni a hltanu (lokalni antiseptika nebo antibiotika) se mohou navzajem ovliviiovat.
O vhodnosti pouzivani pripravku s témito léky se poradte s Iékarem.

Strepsils Plus Spray s jidlem a pitim:
Strepsils Plus Spray miZe zpUsobit znecitlivéni jazyka pfi konzumaci horkého jidla a napoju, je
proto zapottebi opatrnosti.

Nedoporucuje se pouZivat tento pfipravek béhem jidla.

Téhotenstvi a kojeni:

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze muZete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zalnete tento pfipravek
pouzivat.

Pripravek nebyl testovan na bezpecnost v prlbéhu téhotenstvi a kojeni, a proto se
nedoporucuje jej pouzivat v obdobi téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojii:

Strepsils Plus Spray nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
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Strepsils Plus Spray obsahuje ethanol, azorubin, nekrystalizujici sorbitol:

Tento |éCivy pFipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné nez 100 mg v jedné davce.

Pokud Vam Vas lékar rekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym |lékafem, nezZ zacnete
tento |écCivy pfipravek pouZivat.

Azorubin (E122) mUze zpUsobit alergické reakce.

3. Jak se Strepsils Plus Spray pouziva

Vidy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékarem nebo
|ékarnikem.

Strepsils Plus Spray je uréen dospélym a dospivajicim starSim 12 let.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let: Pokud Iékai nedoporuci jinak, pouzivaji vidy dva vstfiky na
postizenou oblast v dutiné Ustni nebo hltanu; v pfipadé potreby kazdé 2 hodiny.

Maximalné 6 davek (1 davka = 2 vstriky) v prdbéhu 24 hodin.

PouZiti u déti:
Ptipravek neni uréen détem do 12 let.

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

Navod k pouziti:

Uvedte ndustek do vodorovné polohy, vloite jej do Ust a ukazovackem stisknéte vrch
rozpraSovace. Jednim stiskem rozprasovace se uvolni jeden vstfik. UdrZujte lahvicku neustdle ve
svislé poloze.

PFi aplikaci spreje zadrzte dech.

Neprekracujte doporucenou davku max. 6 davek denné (1 davka = 2 vstfiky).

Vyvarujte se primého styku spreje s okem.

Jestlize mate pocit, Ze Ucinek Strepsils Plus Spray je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému lékafi nebo lékdarnikovi.

Jestlize jste pouzil(a) vice Strepsils Plus Spray, nez jste mél(a):
Jestlize uZijete vice vstfikQ pFipravku Strepsils Plus Spray neZ jste mél(a), Ié¢bu okamzité prerusté
a vyhledejte lékare.

Pfi nadmérném nebo Spatném pouzivani se mohou vyskytnout tyto priznaky: ospalost, neklid,

rozruSeni, nervozita, zavraté, nystagmus (kmitavy pohyb oci), usni Selest, rozmazané vidéni,
nevolnost, zvraceni, svalové zaskuby, tfes a kfeCe. Rozruseni mlze mit pfechodny charakter s
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naslednymi depresemi a ospalosti, selhdanim dychani a komatem. Soucasné se mohou dostavit i
ucinky na srdecné-cévni systém véetné srdecniho selhdni.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo Iékarnika.

4, Mozné nezadouci tcinky

Podobné jako vsechny léky, mizZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se mohou béhem kratkodobého pouzivani vyskytnout, jsou uvedeny
nize dle ndsledujicich ¢etnosti:

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

- hypersenzitivni reakce (pocit paleni v Ustech, vyrazka, horecka, prijem);
- vyrazka;

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

Hlaseni nezadoucich ucinka:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

NeZzadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak Strepsils Plus Spray uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte 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 naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prosttedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Strepsils Plus Spray obsahuje:
Lécivymi latkami jsou: amylmetacresolum, alcohol dichlorobenzylicus, lidocainum.

Jeden ml roztoku obsahuje amylmetacresolum 22,3 mg, alcohol dichlorobenzylicus 4,46 mg,
lidocainum 6 mg.

Jeden vstfik obsahuje amylmetacresolum 0,286 mg, alcohol dichlorobenzylicus 0,585 mg
lidocainum 0,78 mg.

Pomocnymi latkami jsou: ethanol 96 % (V/V), monohydrat kyseliny citronové, glycerol,
nekrystalizujici sorbitol 70 %, sacharin, levomenthol, aroma maty peprné, anyzové aroma,
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.

Oraélni sprej ve sklenéné lahvicce o objemu 20 ml (jedno baleni obsahuje 140 vstik( = 70 davek).
Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 4. 2020
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