Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Strepsils Plus tabletta
amilmetakrezol, 2,4-diklér-benzil-alkohol, lidokain-klorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az
On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Ezt a gyogyszert mindig pontosan a
betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak
megfelelden szedje.
. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. (Lasd
4. pont.)
. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 2-5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtiajékoztat6 tartalma:
Milyen tipust gyogyszer a Strepsils Plus tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok a Strepsils Plus tabletta alkalmazasa elott
Hogyan kell alkalmazni a Strepsils Plus tablettat?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Strepsils Plus tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyégyszer a Strepsils Plus tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Szopogatasra szant borsmenta és anizs izesitésii torokfertdtlenitd és érzéstelenitd hatasu
gyogyszerkészitmény.

Hatékonyan alkalmazhato6 a torok-, garat-, mandulagyulladas, foginygyulladas,
szajnyalkahartya-gyulladas kezelésére, gyorsan enyhiti a helyi tiineteket, a kinzé torokfajast.
Amilmetakrezol- és diklor-benzil-alkohol-tartalma fert6tlenité hatasu, lidokain-tartalma hatékonyan
csillapitja a szaj- és garatiiregben fellép6 fajdalmat; ezen alapszik a készitmény kettds hatasa.

2. Tudnivaldk a Strepsils Plus tabletta szedése elott

Ne alkalmazza a Strepsils Plus tablettat,

- ha allergias (tulérzékeny) a lidokainra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére, illetve egyéb helyi érzéstelenitdkre.

- amennyiben az On koérel6zményében lidokain adasat kdvetd rosszullét (gorcsroham) szerepel.

- sulyos majmiikddési zavar esetén.

- kifejezetten alacsony pulzusszam esetén.

- 12 éves életkor alatt.

- feltételezett, vagy az On koreldzményében szereplé methemoglobinémia (vérképzdszervi zavar)
esetén.

- amennyiben asztmaban vagy bronhospazmusban (horgdgorcs) szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Strepsils Plus alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne Iépje tul a javasolt adagot!

Orvoshoz vagy egészségiigyi szakemberhez kell fordulni, ha a fertézésnek a torokfajason kiviil egyéb
tiinetei (pl. laz, fejfajas, émelygés, hanyas) is vannak.
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A mentol kisgyermekkorban az orr vagy a gége nyalkahartyajanak izgalma révén reflexes sziv-, ill.
légzésbénulast okozhat.

Azok a betegek, akik korabbi betegségeik (pl. keringési elégtelenség, alacsony vérnyomas, vese-,
majkarosodas) miatt gyogyszeres kezelésben részesiilnek, a Strepsils Plus tabletta szedése eldtt kérjék
kezeldorvosuk tanacsat a gyogyszer alkalmazasara vonatkozoan.

Egyéb gyogyszerek és a Strepsils Plus tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Elméletileg szamos kolcsonhatas lehetséges a lidokainnal, de nem val6szinii, hogy ezek a
gyogyszerkdlesonhatasok bekovetkeznek a gyogyszer szokasos adagolasa mellett, helyileg alkalmazva.
Mivel a lidokain bejut a szisztémas keringésbe, ezért nem zarhato ki teljesen a gyogyszerkdlcsonhatasok
eléfordulasa (fenitoinnal, cimetidinnel, propranolollal).

A kolcsonhatasok az elmult idoszakban, illetve a kdzeljovoben szedendd gyogyszerekre is
vonatkozhatnak. Az szajon at alkalmazott lidokain toxicitdsa megnéhet a kovetkezd gyogyszerekkel vald
egyiittes alkalmazasa esetén: eritromicin (antibiotikum), itrakonazol (gombaellenes szer), cimetidin
(gyomor, nyombélfekély valamint reflux esetén hasznalatos), fluvoxamin (antidepresszans), béta-
blokkolok (sziv-érrendszeri megbetegedések esetén alkalmazott gyogyszer), egyéb szivritmusszabalyzd
szerek (pl.: mexiletin).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas ideje alatt alkalmazasa nem ajanlott.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Strepsils Plus tabletta nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Strepsils Plus tabletta gliikozt és szacharoézt tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse
fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

1 tabletta szénhidrattartalma kb. 2,6 g, ezért cukorbetegeknek alkalmazéasa nem javallt.

3. Hogyan kell alkalmazni a Strepsils Plus tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
A tiinetek kezeléséhez a legalacsonyabb hatdsos dozist kell alkalmazni a lehet6 legrovidebb ideig.

Felnottek:
1 szopogaté tabletta 2 6ras id6kozonként, kozvetlentil étkezés utan.
Naponta legfeljebb 8 tablettat szabad bevenni, ezt az adagot nem szabad tallépni.

Gyermekek:
12 éves kor feletti gyermekek: lasd felnottek.

12 éves kor alatti gyermekek: a készitmény nem adhatd 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek.



Az alkalmazas mddja
Szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra. Szajban lassan kell elszopogatni. A taplalkozast, ivast és

fogmosast ezutan 1-2 6ran at keriilni kell.

Ha az eldirtnal tobb Strepsils Plus tablettat vett be

A Strepsils Plus tabletta természete €s kiszerelése miatt véletlen vagy szandékos tuladagolas nagyon
valdszintitlen.

Esetleges tuladagolasanak tiinetei: Kezdetben a gyomor-bélrendszer felso szakaszanak érzéstelensége,
sulyosabb esetben a lidokain-mérgezés tiinetei Iéphetnek fel: fejfajas, szédiilés, almossag, nyugtalansag,
euforia, fiillzugés, nyelv- és szajzsibbadas, beszéd- és lataszavar, dezorientacio, remegés, gdrcsrohamok,
l1égzésdepresszid, alvas kozben bekovetkezd atmeneti 1égzéskimaradas, 1égzésbénulas, vérnyomasesés,
szivfrekvencia csokkenés, a sziv 6sszehtizoddasanak kimaradasa, alacsony pulzusszam, szivmegallas,
koéma, halal, vérképzdszervi zavarok.

Ha az eldirtnal tobb Strepsils Plus tablettat vett be, forduljon orvosahoz!

Ha elfelejtette bevenni a Strepsils Plus tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Strepsils Plus tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Minden gyogyszerrel szemben kialakulhat talérzékenységi reakcio. Ezért felhivjuk a figyelmét, hogy
amennyiben szokatlan tlineteket (pl. duzzanat a test barmely részén, borkiiités, hirtelen vérnyomasesés,
stb.) észlel, a gyogyszer alkalmazasat azonnal hagyja abba és feltétleniil forduljon kezel6orvosahoz.

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak alapjan kertiltek felsorolésra:

Nagyon gyakori: a kezelt betegek koziil 10-b6l tobb mint 1-et érinthet

Gyakori: a kezelt betegek koziil 10-bol legfeljebb 1-et érinthet

Nem gyakori: a kezelt betegek koziil 100-bdl legfeljebb 1-et érinthet

Ritka: a kezelt betegek koziil 1000-bél legfeljebb 1-et érinthet

Nagyon ritka: a kezelt betegek koziil 10 000-bdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

A Strepsils Plus tabletta alkalmazasa esetén fellépd mellékhatasok az alabbi gyakorisdg szerint
alakulhatnak ki:

Nem ismert:

. allergids reakciok (a bor alatti szovetek duzzanata, csalankiiités, horgdgores €s ajuldssal jaro
alacsony vérnyomas)
. hasi fajdalom, émelygés, szajnyalkahartya irritacio, a szaj-, nyelv-, torok érzéstelensége,

zsibbadas érzése
. kiiités, kontakt borgyulladas, borirritacio, borpir, duzzadas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlentil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Hogyan kell a Strepsils Plus tablettait tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagoléson feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Strepsils Plus tabletta?

— A készitmény hatéanyagai: 0,60 mg amilmetakrezol, 1,20 mg 2,4-diklor-benzil-alkohol, 10,0 mg
lidokain-hidroklorid tablettanként.

— Egyéb 0sszetevok: kinolinsarga (E104), indigékarmin (E132), kinai csillaganizs termésolaj,
borsmentaolaj, levomentol, szacharin-natrium, borkdsav, folyékony gliikoz, folyékony szacharoz.

Milyen a Strepsils Plus tabletta készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem: halvany kékes-z6ld szinti, korong alakq, jellemz6 iz(i bukkalis tabletta, mindkét oldalan ,,S”
jelzéssel ellatva. Atméréje kb. 19 mm, magassaga kb. 7,6 mm.

Csomagolas: 24 db tabletta PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
103-105 Bath Road, Slough, Berkshire SL.1 3UH
Egyesiilt Kiralysag

Gyarto

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Nottingham Site, Thane Road Nottingham, NG90 2DB
Egyesiilt Kirdlysag

A keszitményhez kapcsolodo tovabbi kérdeéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
Jjogosultianak helyi képviseletéhez:

Reckitt Benckiser Kft.

1113 Budapest, Bocskai Gt 134-146.

Tel: 06 1 880-1870

Fax: 06 1 250-8398

E-mail: gyogyszer@reckittbenckiser.com
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A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2016. december
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