Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Strepsils Plus 0,6 mg/1,2 mg/10 mg pastile

amilmetakrezol
2,4-diklorbenzilni alkohol
lidokainklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To

ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Strepsils Plus pastile i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Strepsils Plus pastile
Kako uzimati Strepsils Plus pastile

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Strepsils Plus pastile

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto su Strepsils Plus pastile i za §to se Koriste

Strepsils Plus pastile sadrze tri djelatne tvari - amilmetakrezol, 2,4-diklorbenzilni alkohol i
lidokainklorid.

Amilmetakrezol i 2,4-diklorbenzilni alkohol su antiseptici koji imaju blago djelovanje kojim
suzbijaju bakterije, uzro¢nike infekcija usne Supljine i Zdrijela. Lidokainklorid je lokalni anestetik
koji brzo ublazava grlobolju.

Strepsils Plus pastile namijenjene su za ublazavanje simptoma infekcija usne Supljine i zdrijela,
ukljucujuci jaku grlobolju u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina. Polagano otapanje pastile u
ustima omogucuje djelovanje djelatnih tvari u podrucju infekcije te pomaze podmazivanju i
umirivanju bolnog podruéja. Time se ublazava bol i nelagoda kod infekcije usne Supljine i zdrijela.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Strepsils Plus pastile

Nemojte uzimati Strepsils Plus pastile:

- ako ste alergi¢ni na djelatne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- djeca mlada od 12 godina

- ako u anamnezi imate alergiju na lokalne anestetike

- ako u anamnezi imate methemoglobinemiju, ili postoji sumnja da je imate

- ako bolujete od astme ili bronhospazma.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Strepsils Plus pastile.

Obratite se lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

Djeca
Lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Strepsils Plus pastile

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

U teoriji su moguce interakcije s lidokainom, no nisu vjerojatne kod lijeka koji se primjenjuje
lokalno, kao ovaj lijek.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Sigurnost uporabe ovog lijeka u trudnoéi i za vrijeme dojenja nije utvrdena, stoga se primjena u tim
razdobljima ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka

e Jedna pastila sadrzi 980 mg glukoze i 1523 mg saharoze. O tome treba voditi raGuna u
bolesnika sa Se¢ernom bolesti (dijabetesom). Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke
Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog lijeka.

e Jedna pastila sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po pastili, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

e Jedna pastila ne sadrzi vise od 19,60 mikrograma glutena. Ovaj lijek sadrzi samo vrlo nisku
razinu glutena (iz pSeni¢nog $kroba koji je prisutan u tekucoj glukozi). Smatra se da je ,,bez
glutena” i malo je vjerojatno da ¢e uzrokovati probleme ako imate celijakiju. Ako imate
alergiju na pSenicu (§to je stanje koje je razli¢ito od celijakije) ne smijete uzimati ovaj lijek.

e Ovaj lijek sadrzi sulfite (sumporov dioksid E220 koji je prisutan u tekucoj glukozi) §to rijetko
moze uzrokovati teske reakcije preosjetljivosti i bronhospazam.

e Ovaj lijek sadrzi eteri¢na ulja s anizilnim alkoholom, d-limonenom i linaloolom koji mogu
uzrokovati alergijske reakcije.

e Ovaj lijek sadrzi eteri¢no ulje paprene metvice. Ako imate Zgaravicu ili hijatalnu herniju (kilu
na Zelucu) ponekad moze do¢i do pogorSanja ovih simptoma nakon uzimanja eteri¢nog ulja
paprene metvice, te je u tom sluéaju potrebno prekinuti primjenu ovog lijeka.

3. Kako uzimati Strepsils Plus pastile

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Za ublazavanje simptoma lijek je potrebno primijeniti kratkotrajno u najnizim ucinkovitim dozama.

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina:
Jednu pastilu polako otopiti u ustima svaka 2 do 3 sata, do najvise 8 pastila tijekom 24 sata.
Nemojte prekoraciti preporucenu dozu lijeka.

Starije osobe
Nije potrebno smanjenje doze kod starijih osoba.
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Lijek nemojte uzimati neposredno prije i tijekom obroka ili uzimanja tekucine.
Obratite se lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

Primjena u djece
Lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Ako uzmete vise Strepsils Plus pastila nego $to ste trebali

Vecéa koli¢ina lijeka moze izazvati prekomjerni gubitak osjeta (anesteziju) u gornjem dijelu
probavnog trakta te Zeluc¢ano-crijevnu nelagodu. Medutim, otrovanje lidokainom moze dovesti do
ozbiljnog snizenja krvnog tlaka, asistole, usporenog rada srca, apneje, napadaja, kome, zastoja srca i
disanja te smrti.

Ako tegobe ne prestaju, molimo Vas da se javite Vasem lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Strepsils Plus pastile
Nemojte uzeti dvostruku dozu lijeka kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom Strepsils Plus pastila, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Ucestalost nize navedenih nuspojava je nepoznata, odnosno ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka:

- methemoglobinemija (poremeca;j krvi),

- bol u trbuhu, mu¢nina, nelagoda u ustima (nelagoda u ustima moze se pojaviti u obliku iritacije
grla, oralne parestezije (neuobicajeni/poremeceni osjecaj u ustima), edema (oticanja) usta i
glosodinije (poremecaj osjeta i boli u jeziku),

- preosjetljivost (reakcije preosjetljivosti mogu se javiti u obliku osipa, angioedema (oticanje lica,
jezika i dusnika koje uzrokuje velike poteSkoc¢e u disanju koje su znak teske alergijske reakcije),
urtikarije (koprivnjaca), bronhospazma (otezano disanje) i hipotenzije (nizak tlak) sa sinkopom
(nesvjestica)).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Strepsils Plus pastile
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvajte na temperaturi do 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Neiskoristeni lijek kao i druge lijekove ili otpadni materijal nikada nemojte bacati u otpadne vode ili
kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako zbrinuti na siguran nacin lijekove koje vise ne koristite.
Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Strepsils Plus pastile sadrze

Djelatne tvari su: amilmetakrezol, 2,4-diklorbenzilni alkohol i lidokainklorid.

Jedna pastila sadrzi 0,6 mg amilmetakrezola, 1,2 mg 2,4-diklorbenzilnog alkohola i 10 mg
lidokainklorida.

Pomoc¢ne tvari su: tartaratna kiselina, saharinnatrij, levomentol, eteri¢no ulje paprene metvice (sadrzi
d-limonen), eteri¢no ulje zvjezdastog anisa (sadrzi anizilni alkohol, d-limonen i linalool), boja
Quinoline Yellow (E104), boja Indigo Carmine (E132), tekuéa saharoza i tekuéa glukoza. Vidjeti dio
2 za vazne informacije uz: glukozu, saharozu, natrij (iz saharinnatrija i boja indigokarmin i kinolin
zuta), gluten, pSenicni Skrob i sumporov dioksid E220 (iz tekuce glukoze) te anizilni alkohol, d-
limonen, linalool i eteri¢no ulje paprene metvice.

Kako Strepsils Plus pastile izgledaju i sadrzaj pakiranja

Strepsils Plus pastile su blijedo plavo-zelene, okrugle pastile, sa zastitnim znakom utisnutim na obje
strane pastile.

Pakirane su po 12 pastila u blisteru, u 2 blistera, u kartonskoj kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja
Reckitt Benckiser d.o.0.

Ulica grada Vukovara 269D, 10000 Zagreb

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

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2022.
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