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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Strepsils PLUS SPRAY
oralna aerodisperzia
2,4-Dichlorbenzylalkohol/ amylmetakrezol/ lidokain

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek tak, ako je to uvedené v tejto informadcii alebo ako vam povedal vas lekar alebo
lekarnik.

. Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

" Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Strepsils PLUS SPRAY a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Strepsils PLUS SPRAY
Ako pouzivat’ Strepsils PLUS SPRAY

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Strepsils PLUS SPRAY

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Strepsils PLUS SPRAY a na ¢o sa pouZiva

Strepsils PLUS SPRAY je kombinovany liek. Obsahuje lie¢iva 2,4-dichlorbenzylalkohol

a amylmetakrezol, ktoré majt antiseptické u¢inky a nic¢ia baktérie, virusy a kvasinky, ktoré sposobuju
bolest a zapaly tstnej dutiny a hltanu. Dalej obsahuje lokalne anestetikum lidokain, ktory zmierfiuje
bolest’ miestnym tlmivym pdsobenim na nervové zakoncenia v tkanivach.

Strepsils PLUS SPRAY sa pouziva na lie¢bu zapalovych ochoreni ustnej dutiny, nosohltanu a hltanu, pri
zapale d’asien a silnej bolesti hrdla, po operacii mandli a pripadne po zubnom oSetreni.

Strepsils PLUS SPRAY sa moze pouzivat’ ako pomocny liek pri lie¢be anginy na zmiernenie bolesti
v krku.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Strepsils PLUS SPRAY je urceny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Strepsils PLUS SPRAY

NepouZivajte Strepsils PLUS SPRAY

= ak ste alergicky na 2,4-dichlorbenzylalkohol, amylmetakrezol ¢i lidokain alebo na ktorikol'vek
z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak sa u Vas v minulosti objavili alergické reakcie po uziti lokalneho anestetika;
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= ak sa u Vas v minulosti objavila, alebo mate podozrenie na methemoglobinémiu (vysoka hladina
methemoglobinu v krvi prejavujica sa modrym sfarbenim koze);

. ak mate prieduskovt astmu alebo trpite bronchospazmom (ziZenie priedusiek);

. liek nesmu uzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Je potrebné sa vyvarovat’ priameho styku spreja s okom.

Lick nie je ureny na dlhodobt lie¢bu; nesmie sa pouzivat’ dlhsie ako 3 dni po sebe (pri dlh§om pouzivani
modze dojst’ k naruSeniu rovnovahy normalnej Gstnej mikrofléry a k nebezpecenstvu premnoZzenia
patogénnych mikroorganizmov).

Ak priznaky ochorenia trvaja dlhsie ako 3 dni, pripadne sa vyskytne vysoka horucka, bolest’ hlavy, pocit
na vracanie pripadne vracanie, je potrebné vyhladat’ lekara.

Deti
Strepsils PLUS SPRAY sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 12 rokov

Iné lieky a Strepsils PLUS SPRAY
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sibeznom pouzivani s d’al§imi lokalnymi (miestnymi) antiseptikami alebo antibiotikami moze do6jst’
Kk prehlbeniu antimikrobialneho ucinku.

Uc¢inok lidokainu mo6ze byt zvySeny, ak sa liek uziva v kombinécii s:

= erytromycinom;

. itrakonazolom;

. cimetidinom;

. fluvoxaminom;

" beta-blokatory;

. ostatnymi antiarytmikami (napr. mexiletin).

Strepsils PLUS SPRAY a jedlo a napoje

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

Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas jedla.

Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Liek nebol testovany na
bezpeénost’ v priebehu tehotenstva a dojcenia, preto sa neodporuca ho uzivat’ pocas tehotenstva a
dojcenia.

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

Strepsils PLUS SPRAY obsahuje etanol, azorubin, nekryStalizujuci sorbitol, sodik a vonné zmesi
obsahujuce alergény

Tento liek obsahuje 52,0 pul mg etanolu (alkoholu) v jednom vstreknuti. Mnozstvo v jednej davke tohto
lieku zodpoveda menej ako 2 ml piva alebo 1 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto liecku nema
Ziadny pozorovatel'ny vplyv.
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Tento liek obsahuje 6,825 ul sorbitolu v jednom vstreknuti.

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

Azorubin (E 122) moze vyvolat alergické reakcie.

Tento liek obsahuje vonna zmes s d-limonénom (obsiahnuty v médtovej aréme) a linalolom (obsiahnuty v
anizovej arome). Tieto latky mézu vyvolat alergicku reakciu.

3. Ako pouzivat’ Strepsils PLUS SPRAY

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Strepsils PLUS SPRAY je uréeny dospelym a dospievajacim od 12 rokov.

Odporiacana davka je:

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov: Ak vas lekar neodporuca inak, pouzivajte vzdy dve vstreknuta na
postihnuta oblast’ v dutine stnej alebo hltane v pripade potreby opakujte kazdé 2 hodiny.
Maximalne 6 davok (1 davka = 2 vstreknutia) pocas 24 hodin.

Deti vo veku do 12 rokov: Liek nesmu uzivat’ deti do 12 rokov.

Starsi pacienti: Nie je potrebné upravovat’ davkovanie.
Liek je ur¢eny na kratkodobu liecbu. Bez sthlasu lekara pripravok pouZivajte najdlhsie 3 dni.

Navod na pouzitie

Uved'te naustok do vodorovnej polohy, vlozte ho do tst, zamierte tryskou dozadu do krku a ukazovakom
stlacte hlavu rozpraSovaca. Jednym stlacenim rozprasovaca sa uvolni jedno vstreknutie. Udrzujte
frasticku neustale vo zvislej polohe.

Pri pouzivani spreja sa nenadychujte.
Vyvarujte sa priameho styku spreja s okom.

Ak mate pocit, Ze €inok lieku Strepsils PLUS SPRAY je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AK pouzijete viac lieku Strepsils PLUS SPRAY, ako mate
Pri predavkovani alebo pri ndhodnom poziti lieku dietatom, porad’te sa s lekarom.

Pripadné predavkovanie by nemalo sposobovat’ iné problémy ako problémy v zaZivacom trakte.
Intoxikacia lidokainom vSak moéze spdsobit’ zavazné znizenie krvného tlaku, spomalenie srdcove;j
frekvencie, kratkodobu zastavu dychu (apnoe), zachvaty, komu, zastavu srdca, zastavu dychu a imrtia.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mézu pocas kratkodobého pouzivania vyskytnit, st uvedené nizSie podla
nasledovnych frekvencii:

Nezname (z dostupnych udajov):

- precitlivenost’ (alergické reakcie prejavujtce sa ako pocit palenia v tstach, vyrazka, horucka, hnacka,
opuch, zihlavka, zizenie priedusiek, nizky krvny tlak, kratkodoba strata vedomia)

- methemoglobinémia;

- vyrazka;

- bolest’ brucha, pocit na vracanie, neprijemny pocit v ustach.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedrlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie G¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Strepsils PLUS SPRAY

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Strepsils PLUS SPRAY obsahuje
Lie¢iva: amylmetakrezol, 2,4-dichlérbenzylalkohol, lidokain.

Jeden ml roztoku obsahuje: amylmetakrezol 2,23 mg, 2,4-dichlorbenzylalkohol 4,46 mg, lidokain 6 mg.
Jedna davka (2 vstreknutia) obsahuje: amylmetakrezol 0,58 mg, 2,4-dichlérbenzylalkohol 1,16 mg,
lidokain 1,56 mg.

Pomocné latky: etanol 96%, monohydrat kyseliny citrénovej, glycerol, sorbitol 70% nekrystalizujtci,
sacharin, levomentol, médtova aroma (obsahuje d-limonén), anizova aréma (obsahuje linalol), azorubin

(E 122), ¢istena voda.

AKko vyzera Strepsils PLUS SPRAY a obsah balenia
Strepsils PLUS SPRAY je ¢iry Cerveny roztok charakteristického zapachu.

Liek je baleny Vv sklenenej fl'asticke s obsahom 20 ml (140 streknuti = 70 davok).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska republika

Vyrobca
Delpharm Bladel B.V., Industrieweg 1, 5531 AD Bladel, Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



