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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Strepsils Plus Spray 2,23 mg/ml + 4,46 mg/ml + 6,0 mg/ml oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

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.

Pomocné latky se zndmym uUcinkem:  ethanol 96 % 52,0 ul v jednom vstfiku,
sorbitol 6,825 ul v jednom vsttiku,
azorubin (E 122), d-limonen (obsaZeny v aroma maty peprné) a linalol (obsaZzeny v anyzovém aroma).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Oralni sprej, roztok.

Ciry, Cerveny roztok charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Strepsils Plus Spray se pouZiva k symptomatické 1écbé zanétlivych a infekénich onemocnéni dutiny
ustni a hltanu a k dlevé od bolesti v krku.

Strepsils Plus Spray je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.
4.2 Davkovani a zplsob podani
Davkovani

Vyskyt nezadoucich Ucinkd lze minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni pfiznakll onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospéli:
Aplikujte 2 vsttfiky na postizenou oblast v dutiné Ustni nebo hltanu; podle potfeby opakujte az

Sestkrat béhem 24 hodin.

Pediatricka populace
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Dospivajici od 12 let:
Davkovani je totozné jako pro dospélé.

Détido 12 let:
Pripravek je u déti do 12 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Starsi pacienti
Uprava davkovani pro star$i pacienty neni nutna.

Zpusob podani

Orofaryngealni podani.

Pripravek ma byt aplikovan na postizené misto namitenim trysky dozadu do krku.
Pripravek se nemd pouzivat tésné pred jidlem nebo béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pacienti, ktefi méli alergickou reakci na lokdalni anestetika.

Pacienti s anamnézou nebo s podezienim na methemoglobinémii.

Podavani détem do 12 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Je tfeba se vyvarovat pfimého styku spreje s okem.
Pacienty je potfeba upozornit, aby pfi aplikaci spreje zadrzeli dech.

Strepsils Plus Spray muze zpUsobit znecitlivéni jazyka, proto pfi konzumaci horkého jidla a napojt je
zapotrebi opatrnosti.

Astmatici nebo pacienti trpici bronchospasmy se musi 0 moznosti pouzivani tohoto pripravku poradit
se svym lékarem.

Pripravek je urcen ke kratkodobé lécbé, Iécba prFipravkem nema trvat déle nez 3 dny. PFi delSim
pouzivani miZe dojit k naruseni rovnovahy béiné ustni mikroflory a k nebezpeci premnoZeni

patogennich organisma.

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

Nadmérné uzivani, kratké intervaly mezi jednotlivymi davkami nebo poufZiti na poskozené sliznici
mohou zpUsobit vysokou plazmatickou koncentraci a zavazné nezadouci ucinky (viz bod 4.9).
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Tento |éCivy pFipravek obsahuje 6,825 ul sorbitolu v jednom vstfiku. Je nutno vzit v ivahu aditivni
ucinek soucasné podavanych pripravk( s obsahem sorbitolu (nebo fruktézy) a pfijem sorbitolu (nebo
fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu v Iécivych ptipravcich pro perordini podani muze ovlivnit
biologickou dostupnost jinych souéasné podavanych IéCivych ptipravkd uzivanych peroralné.

Tento |éCivy pfipravek obsahuje 52,0 ul alkoholu (ethanolu) v jednom vsttiku. MnoZzstvi alkoholu v
jedné ddvce tohoto |éCivého pripravku odpovidda méné nez 2 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto léCivém pripravku nema Zadné znatelné Gcinky.

Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce, to znameng3, Ze je v
podstaté ,bez sodiku”.

Tento léCivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky d-limonen (obsazeny v aroma maty peprné) a
linalol (obsaZzeny v anyzovém aroma). Tyto latky mohou vyvolat alergickou reakci.

Pripravek obsahuje azorubin (E 122), ktery mize zpUsobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném pouzivani pripravku s dalSimi lokdlnimi antiseptiky nebo antibiotiky muZe dojit
k prohloubeni antimikrobialniho ucinku.

Prestoze nékteré lékové interakce s lidokainem jsou teoreticky mozné, je nepravdépodobné, Ze by

tyto interakce byly klinicky relevantni po poddani tohoto |écivého pripravku pro topické pouZiti.

Toxicita orofaryngealné podavaného lidokainu muZe byt zvySena, pokud je uzivan v kombinaci s:

. erytromycinem;

. itrakonazolem;

. cimetidinem;

. fluvoxaminem;

. beta-blokatory;

. ostatnimi antiarytmiky (napf. mexiletin).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Ptipravek nebyl testovan na bezpecnost v priibéhu téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Téhotenstvi

Stredné velké mnoZstvi Udaji o téhotnych Zenach (300 az 1000 dokoncenych téhotenstvi)
nenaznacuje malformace nebo fetalni / neonatalni toxicitu lidokainu.

Neni k dispozici Zddné nebo jen omezené mnozstvi Udajl tykajicich se pouZiti amylmetakresolu a
2,4-dichlorbenzylalkoholu v obdobi téhotenstvi. Proto tento I|éCivy pfipravek neni v obdobi
téhotenstvi doporucovan. Experimentalni studie se zvifaty nestaci k posouzeni bezpecnosti z hlediska
vyvoje embrya nebo plodu, pribéhu gestace i peri- a postnatalniho vyvoje.

Kojeni

Lidokain nebo jeho metabolity jsou vylucovany do materského mléka, avSak pfi terapeutickych
davkach léku se u novorozencil/kojencl nepredpokladaji Zadné Gcinky.

Neni znamo, zda jsou amylmetakresol, 2,4-dichlorbenzylalkohol nebo jejich metabolity vyluc¢ovany do
matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Proto tento pfipravek neni
v obdobi kojeni doporucovan.
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Fertilita
Nejsou k dispozici zddné Udaje tykajici se vlivu léCivych latek na fertilitu.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Strepsils Plus Spray nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

NiZze je uveden seznam neZadoucich acinkl, které se vyskytly pfi kratkodobém pouZivani
amylmetakresolu, 2,4-dichlorbenzylalkoholu a lidokainu.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systém a frekvence vyskytu.

Frekvence jsou definovany jako:

Velmi ¢asté (=1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné Casté (>1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (>1/10000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

V kazdé skupiné frekvence jsou nezadouci uc¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

ve

T¥ida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy krve a neni znamo methemoglobinémie
lymfatického systému:

Poruchy imunitniho neni zndmo hypersenzitivni reakce®

systému:

Gastrointestinalni neni znamo bolest bficha, nauzea, nepfFijemny pocit v Ustech?
poruchy:

Poruchy klze a podkozni neni znamo | vyrazka

tkané:

Popis vybranych nezadoucich reakci:

'Hypersenzitivita se projevuje jako pocit paleni v Ustech, vyrazka, horeéka, prdjem, angioedém,
urtikarie, bronchospasmus, hypotenze spojena se synkopou.

ZNepfijemny pocit v Ustech se projevuje jako podrdidéni hrdla, ordlni parestézie, edém ust a
glosodynie.

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci Ulinky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosd a rizik lé¢ivého pripravku. Zédame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

PFiznaky

Pfripadné predavkovani by nemélo zplsobovat jiné potiZze neZ potize v gastrointestinalnim traktu.
Intoxikace lidokainem muZe nicméné zpUsobit zavaznou hypotenzi, asystolii, bradykardii, apnoe,
zachvaty, kéma, zastavu srdce, zastavu dechu a amrti.

Lécba
Lécba pfi potencidlnim preddvkovani ma byt symptomatickd a ma probihat pod Iékarskym dohledem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni l1éCiva, antiseptika
ATC kod: RO2AA03

2,4-dichlorbenzylalkohol je antiseptikum a lokalni anestetikum. Lokdlni anesteticky ucinek
2,4-dichlorbenzylalkoholu je zfejmé zpUlsoben snizenim blokady sodikovych kanal.

Amylmetakresol je fenolické antiseptikum, které blokuje napétové fizené sodikové kanaly podobné
jako lokalni anestetika.

2,4-dichlorbenzylalkohol a amylmetakresol maji antiseptické vlastnosti. Plsobi proti Sirokému
spektru grampozitivnich bakterii, proti virim a kvasinkam.

Lidokain je lokalni anestetikum amidového typu. Zplsobuje reverzibilni ztratu citlivosti
prostfednictvim zabranéni nebo snizeni vzniku a prenosu smyslovych nervovych impulst blizko mista
aplikace. Depolarizace neurondlni membrdny a iontova vyména jsou reverzibilné inhibovany.
Anesteticky efekt vznika na zadkladé blokovani neuronalni transmise.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Lidokain se rychle vstfebdva sliznici. Polocas vylu€ovani z plazmy je pfiblizné dvé 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 moci.

2-4-dichlorbenzylalkohol je metabolizovan v jatrech za vzniku kyseliny hippurové, ktera se vylucuje
moci.

U amylmetakresolu nejsou Udaje pro metabolismus a vylu¢ovani znamé.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pfipravku

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecénosti, toxicity po
opakovaném poddavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96 %, 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, kyselina chlorovodikova 25 % (k Gpravé pH), ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatfiuje se.

6.3 Doba pouiitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvi¢ka z bezbarvého skla s mechanickym rozprasovacem (PP/hadicka zPE) a PP uzavérem,
krabicka.

Obsah baleni 20 ml.

Pocet ddvek v baleni: 140 vstfikl = 70 davek.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

PFi prvnim pouZiti nebo po delSim uchovavani odstfiknout tfikrat smérem od oblic¢eje do vylevky.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika
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8. REGISTRACNI CiSLO

69/420/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. 7. 2000
Datum posledniho prodlouzZeni registrace: 30.3.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 10. 2021
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