Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04856-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Strepsils Pomarancd s vitaminom C
1,2 mg/0,6 mg/100 mg tvrde pastilky
dichlérbenzénmetanol/ amylmetakrezol/ kyselina askorbova

Pozorne si pre€itajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ 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 lekérnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.
» Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
« Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informadcii. Pozri Cast’ 4.
« Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na
lekara.
V tejto pisomnej informécii sa dozviete:
1. Co je Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C a na ¢o sa pouziva
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Strepsils Pomarané s vitaminom C
3. Ako uzivat Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C
4. Mozné vedlajsie ucinky
5. Ako uchovavat’ Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Strepsils Pomarané s vitaminom C a na ¢o sa pouZziva
Pastilky Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C obsahuju lie¢iva amylmetakrezol a
dichlérbenzénmetanol, ktoré maja antiseptické ucinky a nicia baktérie, virusy a kvasinky,

ktoré sposobujt bolest” a zapaly v dutine Ustnej a hltane.

Pastilky Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C sa pouzivajt na lie¢bu priznakov zapalovych a
infekénych ochoreni dutiny ustnej, hltanu a na ilavu od bolesti v krku.

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



Liek je urceny pre deti od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C
NeuZivajte Strepsils Pomaran¢ s itaminom C
e ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);
etento liek nie je ur€eny pre deti mladSie ako 6 rokov, lebo vel'kost pastilky nie je
vhodna pre malé deti.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Strepsils Pomaranc¢ s vitaminom C, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika.

Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C je ur¢eny na kratkodobu liecbu pocas najviac 5 dni (pri
dlh§om uzivani méze dojst’ k naruseniu rovnovahy normalnej Gistnej mikroflory

a k nebezpecenstvu premnozenia patogénnych mikroorganizmov).

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

Deti
Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C nie je uréeny detom mlad$im ako 6 rokov.
Iné lieky a Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Pri subeznom uzivani s d’al§imi lokalnymi (miestnymi) antiseptikami alebo antibiotikami
mdze dojst’ k prehlbeniu protimikrobidlneho Gcinku.

Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C a jedlo a népoje

Pastilky sa neodportaca uzivat’ tesne pred jedlom alebo pocas jedla. Nejedzte ani nepite aspoinl
20 minut po pouZiti tohto lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Liek nebol testovany na bezpecnost’ v priebehu tehotenstva a dojcenia, preto sa uzivanie tohto
lieku pocas tehotenstva a doj¢enia neodporica.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov:



Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C obsahuje glukdzu a sacharézu:

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, alebo ak mate cukrovku, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto licku. Kazda pastilka Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C
obsahuje priblizne 1 g glukdzy a 1,5 g sachardzy. Je nutné vziat’ do ivahy u pacientov

s cukrovkou. . Glukoéza, roztok obsahuje oxid siri¢ity (E 220), ktory zriedkavo moze vyvolat’
zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (kf¢ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej pastilke, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje vonna zmes s citralom, citronellolom, d-limonénom, geraniolom a
linalolom (obsiahnuté v pomarancovej arome). Tieto latky mdzu spdsobit’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje 3 mg propylénglykolu v jednej pastilke.
Tento liek obsahuje len ve'mi malé mnozstvo gluténu (z pSeniéného Skrobu). Je povazovany
za ,,bezgluténovy“* a je ve'mi nepravdepodobné, ze vam spdsobi problémy, ak mate

celiatické ochorenie. Jedna pastilka neobsahuje viac ako 19,38 mikrogramov gluténu. Ak
mate alergiu na pSenicu (iné ochorenie ako celiakia), nesmiete uzivat’ tento liek.

3. Ako uzivat Strepsils Pomaranc s vitaminom C

Vzdy uzivajte Strepsils Pomarané s vitaminom C presne tak, ako je to uvedené v tejto
pisomnej informacii, alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

Pastilky Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C st uréené pre dospelych a deti starsie ako 6 rokov.

Odportcana davka je:

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

Dospievajuci a deti starSie 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 ur¢eny na kratkodobu lie¢bu. Ak priznaky ochorenia trvaji dlhsie ako 3 dni alebo sa
vyskytne horucka, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

AK uZijete viac pastiliek Strepsils Pomaranc¢ s vitaminom C, ako mate

Pri predavkovani alebo pri nahodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.



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

4. Mozné vedl'ajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu pocas kratkodobého pouzivania vyskytnat, sit uvedené nizsie
podrla nasledovnych frekvencii:

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
e alergické reakcie prejavujuce sa ako pocit palenia v ustach, vyrazka, horicka, hnacka;
e vyrazka,
ebolest’ brucha, pocit na vracanie, neprijemny pocit v ustach.
Hlasenie vedPajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich Gi¢inkov méZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Strepsils Pomaranc s vitaminom C
Tento liek uchovavajte 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 vzt'ahuje na posledny denn v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d'alSie informacie
Co Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C obsahuje:
Lieciva: amylmetakrezol, dichlérbenzénmetanol, kyselina askorbova

Jedna pastilka obsahuje 0,6 mg amylmetakrezolu, 1,2 mg dichlérbénzenmetanolu a 100 mg
kyseliny askorbovej.

Pomocneé latky: jednoduchy sirup, glukédza, roztok (z pSeni¢ného Skrobu), kyselina vinna,
propylénglykol, pomaran¢ova ardma (obsahuje citral, citronellol, d-limonén, geraniol
a linalol), levomentol.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

AKo vyzera Strepsils Pomaran¢ s vitaminom C a obsah balenia:

Svetlo zIté az zIté alebo svetlo hnedé¢ az hnedé okruhle pastilky kyslej, pomarancovej a
mentolovej chuti s vyrazenym ,,S* na oboch stranach pastilky.

Blister z PVC/PVDC/AL, papierova Skatul’ka.

Obsah balenia: 2, 6, 8, 12, 16, 24 alebo 36 tvrdych pastiliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii

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, NG90 2DB Nottingham,
Vel'ka Britania

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizované vo februari 2021.



