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SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

STREPSILS PLUS

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Léciva: amylmetacresolum 0,6 mg
dichlorbenzenmethanolum 1,2 mg
lidocaini hydrochloridum 10,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilky

Svétle modrozelené pastilky okrouhlého tvaru, charakteristické viné a s vyrazenym ,S" na obou
stranach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Strepsils Plus se uziva k Ié¢bé zanétlivych onemocnéni dutiny Ustni a hitanu (bolesti v krku, stomatitida,
gingivitida, soor, afty).

4.2 Davkovani a zplisob podani

Dospéli a déti nad dvanact let: kazdé 2 — 3 hodiny nechat volné rozplynout v Ustech 1 pastilku.

Maximalné 8 pastilek v prlibéhu 24 hodin.

Strepsils Plus je u déti do 12 let kontraindikovan.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na nékterou slozku pFipravku.

Podavani détem do 12 let.

Téhotenstvi a kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pripravek obsahuje sacharézu a glukozu. Pacienti s diabetes mellitus by méli uzivat Strepsils Plus az po
konzultaci se svym Iékafem.

Pacienti se vzacnymi dedi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo
pfi sachar6zo-izomaltazové deficienci by tento pfipravek neméli uzivat.
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Lécba pripravkem by neméla trvat déle nez 5 dni — pfi delSim uZivani mlze dojit k naruseni rovnovahy
béZné Ustni mikroflory a k nebezpeci pfemnoZeni patogennich mikroorganismd.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Pfi souCasném uzivani s dalSimi lokalnimi antiseptiky nebo antibiotiky mdZe dojit k prohloubeni
antimikrobialniho ucinku. Dalsi klinicky vyznamné interakce nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pripravek nebyl testovan na bezpecnost v pribéhu téhotenstvi a kojeni a proto neni v téhotenstvi a
obdobi kojeni doporucen.

4.7 U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Strepsils Plus nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci Gcinky

Zfidka se midZe objevit precitlivélost (pocit paleni v Ustech, kozni vyrazky).

4.9 Predavkovani

Pfi povaze a slozeni Strepsils Plus je predavkovani velmi nepravdépodobné.

Pfipadné predavkovani zplsobuje znecitlivéni traviciho traktu. Lécba prfi potencidlnim toxikologickém
predavkovani by méla byt symptomaticka a méla by probihat pod lékafskym dohledem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: otorinolaryngologikum, antiseptikum.
ATC kéd: R02AA20

Dichlorbenzenmetanol a amylometakrezol maji antiseptické vlastnosti, plsobi proti Sirtokému spektru
G+ bakterii a proti kvasinkam.

Lidokain hydrochlorid je lokaIni anestetikum amidového typu.

5.2  Farmakokinetické viastnosti

Lidokain se rychle vstfebava sliznici. PoloCas vylucovani z plazmy je zhruba 2 hodiny.

Lidokain se vyznamné metabolizuje v jatrech, kde se rychle deethyluje na aktivni metabolit
monoethylglycinxylidid a potom se hydrolyzuje na rlizné metabolity vcetné glycinxylididu. Méné nez
10 % se vylucuje v nezménéné podobé ledvinami. Metabolity se rovnéz vylucuji modi.

U amylmetakrezolu a 2,4 —dichlorbenzenmetanolu nejsou data zndma.

5.3 Predklinické Gdaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Neklinické Udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢éni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prosty sirup, tekuta glukosa, kyselina vinna, dihydrat sodné soli sacharinu, levomenthol, silice maty
peprné, badyanikova silice, chinolinova zlut' (E 104), indigokarmin (E 132).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI blistr, krabicka.

Velikost baleni: 2, 6, 8, 12, 16, 24 pastilek.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.

Slough
Velka Britanie

Vs

8. REGISTRACNI CisLO

69/310/98-C

0. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

25. 11. 1998 / 29.2.2012
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