Notice

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Strepsils + Lidocaine pastilles
Alcool dichlorobenzylique, amylmétacrésol et chlorhydrate de lidocaine

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament, car elle contient

des informations importantes pour vous.

Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant scrupuleusement les informations

fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

e (Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

e Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

e Sivous ressentez I’un des effets indésirables, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4.

e Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si
vous vous sentez moins bien apres 3 a 4 jours.

Que contient cette notice ?
1. Qu’est-ce que Strepsils + Lidocaine pastilles et dans quel cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Strepsils + Lidocaine
pastilles ?
Comment utiliser Strepsils + Lidocaine pastilles ?
Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comment conserver Strepsils + Lidocaine pastilles ?
Contenu de I’emballage et autres informations

kW

1. Qu'est-ce que Strepsils + Lidocaine pastilles et dans quel cas est-il
utilisé ?

e Strepsils + Lidocaine pastilles est un médicament antidouleur et désinfectant a utiliser en
cas d'infections de la bouche et de la gorge.

e Strepsils + Lidocaine est également disponible sous la forme d’une solution pour
pulvérisation buccale.

e Strepsils + Lidocaine est indiqué chez les adolescents agés de 12 a 18 ans et chez les
adultes pour le traitement des symptomes des affections douloureuses de la bouche et de
la gorge, p. ex. mal de gorge (pharyngite, laryngite) et aprés une intervention chirurgicale
au niveau des amygdales.

Si vos plaintes ne s’améliorent ou méme s’aggravent apres 3 a 4 jours, prenez contact avec

votre médecin.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Strepsils +
Lidocaine pastilles ?

N’utilisez jamais Strepsils + Lidocaine

e Chez les enfants de moins de 12 ans.

e Sivous étes allergique a ’'un des composants contenus dans ce médicament (mentionnés
dans la rubrique 6).

e Sivous avez des antécédents d’allergie aux anesthésiques locaux.
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e Chez les patients prédisposés a la méthémoglobinémie ou chez les patients ayant des
antécédents ou une suspicion de méthémoglobinémie (présence de méthémoglobine dans le
sang).

Avertissements et précautions

e Sile mal de gorge s’accompagne d’une fievre élevée, de maux de téte, de nausées ou de
vomissements, n’utilisez pas ce médicament pendant plus de 2 jours sans consulter votre
médecin.

e [’utilisation d’une posologie excessive, des intervalles trop courts entre les doses ou
I’utilisation sur des muqueuses abimées peuvent provoquer une augmentation des
concentrations plasmatiques et des effets indésirables graves (voir rubrique « Si vous avez
utilisé plus de Strepsils + Lidocaine que vous n’auriez di »).

e Chez les personnes sensibles, vu I’effet anesthésiant local, le risque d’étouffement peut
augmenter ou la sensibilité de la bouche ou de la gorge peut se modifier temporairement.

e Evitez de manger ou de macher un chewing-gum lorsque votre bouche et votre gorge sont
anesthésiées. L’anesthésie de la langue et de la muqueuse buccale augmente le risque de
plaies par morsure, de troubles de la déglutition et d’étouffement.

e (Ce médicament ne doit pas étre utilisé en cas de 1ésions aigués de la bouche ou de la

gorge.

Consultez votre médecin si ’'une des mises en garde mentionnées ci-dessus est d’application
pour vous ou si elle I’a été dans le passé.

Autres médicaments et Strepsils + Lidocaine
Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez
utiliser tout autre médicament.

La toxicité de la lidocaine administrée par voie orale peut augmenter en cas d'administration

simultanée des substances suivantes :

- Antibiotiques (médicaments contre certaines infections bactériennes), p. ex.
érythromycine ou antimycosiques (médicaments contre certaines infections a
champignons), p. ex. itraconazole.

- Bétabloquants (un certain groupe de médicaments contre I’hypertension, certaines plaintes
cardiaques et une augmentation de la pression de 1’ceil) et médicaments contenant de la
cimétidine (utilisée pour le traitement des ulcéres d’estomac)

- Médicaments tels que la fluvoxamine (utilisée pour traiter la dépression)

- Me¢édicaments pour traiter les affections cardiaques, p. ex. mexilétine ou procainamide

Grossesse, allaitement et fertilité

On ne dispose d’aucune donnée ou que de données limitées concernant 1’utilisation de ce
médicament pendant ces périodes.

L’utilisation de Strepsils est donc déconseillée pendant la grossesse et 1’allaitement.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

En raison des propriétés du médicament, il est peu probable que Strepsils + Lidocaine ait une
influence sur I’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines.
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Strepsils + Lidocaine pastilles contient du glucose, du sucrose, des sulphites, du gluten,
des parfums et du carmin d’indigo

Strepsils + Lidocaine pastilles contient 1,017 g du glucose et 1,495 g du sucrose par pastille.
Ceci est a prendre en compte pour les patients atteints de diabéte sucré.

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de
prendre ce médicament.

Ce medicament contient des sulphites et peut, dans de rares cas, provoquer des réactions
d’hypersensibilité séveres et des bronchospasmes.

Ce médicament contient :

e une tres faible teneur en gluten (provenant de I’amidon de bl¢€). Il est considéré comme
«sans gluten» et est donc peu susceptible d’entrainer des problémes en cas de maladie
ceeliaque. Une pastille ne contient pas plus de 20,30 microgrammes de gluten. Si vous
avez une allergie au blé (différente de la maladie cceliaque), vous ne devez pas prendre ce
médicament.

e moins de I mmol de sodium (23 mg) par dose, c'est-a-dire qu'il est essentiellement «sans
sodiumy.

e un parfum avec Alcool anisylique, d-Limonene, et Linalool. Alcool anisylique, d-
Limonene, et Linalool peuvent provoquer des réactions allergiques.

e (Carmin d’indigo (E132). Ceci peut provoquer des réactions allergiques.

3. Comment utiliser Strepsils + Lidocaine pastilles ?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les instructions de cette
notice ou les indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin
ou pharmacien en cas de doute.

La dose efficace la plus faible possible doit étre utilisée pendant la durée la plus courte
possible nécessaire pour soulager les symptomes.

Contactez votre médecin si vos plaintes ne s’améliorent pas ou méme s’aggravent apres 3 a 4
jours.

Strepsils + Lidocaine peut tre utilisé par les adolescents agés de 12 a 18 ans et les adultes.

La dose recommandée est de :
Adultes : une seule pastille toutes les 2 a 3 heures.
Maximum 8 pastilles par jour (sur 24 heures).

Utilisation chez les enfants et les adolescents

Adolescents des I’age de 12 ans : voir adultes.

Enfants de moins de 12 ans : ce médicament ne convient pas aux enfants agés de moins de
12 ans.

Patients agés : il n’est pas nécessaire d’adapter la posologie chez les patients agés.
Mode d’administration

Voie buccale.
Laisser fondre doucement dans la bouche.
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Si vous avez utilisé plus de Strepsils + Lidocaine que vous n’auriez dii

A ce jour, aucun surdosage n’a été signalg.

Les symptomes pouvant survenir en cas d'utilisation anormale (a une posologie beaucoup plus
¢levée) sont : anesthésie excessive des voies respiratoires et digestives supérieures, insomnie,
nervosité, agitation, dépression respiratoire et arrét respiratoire, apnées (état d’absence de
respiration), crises, coma, tension artérielle tres faible, asystolie (absence de contraction du
muscle cardiaque), arrét cardiaque, faible fréquence cardiaque et déces. Une
méthémoglobinémie (=présence de méthémoglobine dans le sang) peut également survenir.

Si vous avez pris trop de Strepsils + Lidocaine, prenez immédiatement contact avec votre
médecin, votre pharmacien ou le Centre Antipoison (070/245.245).
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Traitement:

Le traitement doit étre symptomatique et de soutien ; une surveillance médicale est souhaitée.
La méthémoglobinémie (présence de méthémoglobine dans le sang) peut étre traitée par
I’administration immédiate d’une injection intraveineuse de bleu de méthyléne (1 a 4 mg/kg).

4. Quels sont les effets indésirables éventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Fréquence indéterminée :

e Hypersensibilité : une hypersensibilité a la lidocaine peut se manifester sous la forme
d’une accumulation de liquide dans la peau et/ou les muqueuses s'accompagnant de
démangeaisons, d’une éruption cutanée s'accompagnant de démangeaisons, de crampes au
niveau des bronches, d’une tension artérielle faible avec perte de connaissance.

e Gonflement de la bouche ou de la gorge.

e Douleur abdominale, nausées, sensation de briilure ou picotements dans la bouche ou la
gorge, troubles du goft.

e FEruption cutanée.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le
systeme national de déclaration :

Belgique

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boite Postale 97,
1000 BRUXELLES, Madou, Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@afmps.be

Luxembourg

Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments, 20, rue de Bitbourg, L-1273
Luxembourg-Hamm, Tél.: (+352) 2478 5592, e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire : https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-
effets-indesirables-medicaments.html

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

5. Comment conserver Strepsils + Lidocaine pastilles ?

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la plaquette et la boite
aprés « EXP ». A cet endroit sont indiqués un mois et une année. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ni avec les ordures ménageres. Demandez a
votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures

contribueront a protéger I’environnement.

6. Contenu de ’emballage et autres informations
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Ce que contient Strepsils + Lidocaine pastilles

Les substances actives sont : 1,2 mg d’alcool dichlorobenzylique, 0,6 mg d’amylmétacrésol et
2,0 mg de chlorhydrate de lidocaine.

Les autres composants sont : saccharine sodique, menthol, arome menthe, acide tartrique,
arOme anis étoilé, jaune de quinoléine (E104), carmin d’indigo (E132), saccharose, glucose.
Voir rubrique 2 “Strepsils + Lidocaine pastilles contient du glucose, du sucrose, des sulphites,
du gluten, des parfums et du carmin d’indigo”.

Aspect de Strepsils + Lidocaine pastilles et contenu de I’emballage extérieur
e Strepsils + Lidocaine pastilles se présente sous la forme de comprimés ronds bleu-vert
clair, emballés par 24 et 36 comprimés.

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de ’autorisation de mise sur le marché :

Reckitt Benckiser Healthcare (Belgium) NV/SA,

Allée de la Recherche 20, B-1070 Bruxelles

Fabricant :

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd, Nottingham Site,

Thane Road, Nottingham NG90 2DB, Royaume-Uni

ou

Reckitt Benckiser NL Brands B.V., Schiphol Blvd 207, 1118 BH Schiphol, Pays-Bas

Mode de délivrance : médicament non soumis a prescription médicale.
Numéro d'autorisation de mise sur le marché : BE207462

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : 10/2020
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est : 04/2021
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