Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/07342-TR

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Strepsils Med a Citrén
0,6 mg/1,2 mg tvrdé pastilky

amylmetakrezol/dichlérbenzénmetanol

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek
pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik.

. Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
= Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
= Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, 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 Med a Citrén a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Strepsils Med a Citron
Ako uzivat’ Strepsils Med a Citrén

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Strepsils Med a Citron

Obsah balenia a d’alie informacie

oukrwnpE

1. Co je Strepsils Med a Citrén a na &o sa pouZiva

Pastilky Strepsils Med a Citréon obsahuju liec¢iva amylmetakrezol a dichlorbenzénmetanol, ktoré
maju antiseptické Géinky a ni¢ia baktérie, virusy a kvasinky, ktoré spdsobuju bolest’ a zapaly
Vv dutine tstne;j a hltane.

Pastilky Strepsils Med a Citron sa pouzivaju na liecbu priznakov zapalovych a infekénych
ochoreni dutiny tstnej, hltanu a na al'avu od bolesti v krku.

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

Liek je urceny pre deti od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Strepsils Med a Citrén

Neuzivajte Strepsils Med a Citrén

" ak ste alergicky/a na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

. liek nie je urCeny pre deti mladsie ako 6 rokov, lebo velkost’ pastilky nie je vhodna pre
malé deti.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Strepsils Med a Citron, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Strepsils Med a Citréon je uréeny na kratkodobu lieCbu pocas najviac 5 dni (pri dlh§om uzivani
moze dojst’ k naruseniu rovnovahy normalnej ustnej mikroflory a k nebezpecenstvu premnozenia
patogénnych mikroorganizmov).

Ak priznaky ochorenia trvaju dlhSie ako 3 dni, pripadne sa vyskytne horucka, je potrebné
vyhladat’ lekara.

Deti
Strepsils Med a Citrén nie je uréeny det'om mlad$im ako 6 rokov.

Iné lieky a Strepsils Med a Citrén
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri stibeznom uzivani s d’al§imi lokalnymi (miestnymi) antiseptikami alebo antibiotikami moze
dojst’ k prehlbeniu antimikrobialneho G¢inku.

Strepsils Med a Citréon a jedlo a napoje
Pastilky sa neodporaca uzivat’ tesne pred jedlom alebo pocas jedla. Nejedzte ani nepite aspoii 20
minut po pouziti tohto lieku.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’, poradte
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaCnete uzivat tento liek.

Liek nebol testovany na bezpecnost’ v pricbehu tehotenstva a dojCenia, preto sa uZivanie tohto
licku pocas tehotenstva a doj¢enia neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Strepsils Med a Citron nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Strepsils Med a Citron obsahuje glukézu a sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry alebo ak mate cukrovku, kontaktujte

svojho lekéara pred uzitim tohto lieku. Kazda pastilka Strepsils Med a Citréon obsahuje priblizne
1 g glukozy a 1,5 g sachardzy. Je nutné vziat’ do uvahy u pacientov s cukrovkou.

3. Ako uzivat’ Strepsils Med a Citrén

Vzdy uzivajte Strepsils Med a Citron presne tak, ako je to uvedené V tejto pisomnej informadcii
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekéarnika.

Pastilky Strepsils Med a Citron st uréené dospelym, dospievajucim a detom star$im ako 6 rokov.

Odporucana davka je:
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Dospeli: kazdé 2 — 3 hodiny nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach 1 pastilku. Maximalna davka je 12
pastiliek pocas 24 hodin.

Dospievajuci a deti starSi ako 6 rokov: kazdé 2-3 hodiny nechat’ pomaly rozpustit’ 1 pastilku.
Maximalna davka je 6 pastiliek pocas 24 hodin.

Starsi pacienti: nie je potrebné upravovat davkovanie.

Liek je urCeny na kratkodobu liecbu. Ak priznaky ochorenia trvaju dlhsie ako 3 dni alebo sa
vyskytne horucka, je potrebné vyhladat’ lekara.

AK uZijete viac pastiliek Strepsils Med a Citrén, ako mate
Pri predavkovani alebo pri ndhodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

VedrlajSie ucinky, ktoré sa mézu pocas kratkodobého pouzivania vyskytnat, st uvedené niZsie
podla nasledovnych frekvencii:

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- alergické reakcie prejavujuce sa ako pocit palenia v tstach, vyrazka, hori¢ka, hnacka;
- vyrazka;

- bolest brucha, pocit na vracanie, neprijemny pocit v Gstach.

Hlasenie vedPajSich 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 vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajSie Gcinky mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Strepsils Med a Citrén
Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/07342-TR

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Strepsils Med a Citrén obsahuje

Lie¢ivo: amylmetakrezol, dichlorbenzénmetanol

Jedna pastilka obsahuje 0,6 mg amylmetakrezolu a 1,2 mg dichlérbénzenmetanolu.

Pomocné latky: jednoduchy sirup, glukéza, roztok, kyselina vinna, ¢isteny med, silica méty
piepornej, deterpenovana citronova silica, chinolinova zIt' (E 104).

Ako vyzera Strepsils Med a Citron a obsah balenia
ZI1té okruhle pastilky s chut'ou medu a citrénu s vyrazenym ,,S na oboch stranach.

a) Blister z PVC/PVDC/AI, papierova skatul’ka.
Balenie obsahuje: 2, 6, 8, 12, 16, 24 alebo 36 tvrdych pastiliek.

b) PP tuba s uzaverom z PE.
Tuba obsahuje 10 pastiliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobca

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Thane Road 1, Nottingham, NG90 2DB, Vel'ka
Britania

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2018.



