Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/05077-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Relinex
8,75 mg tvrdé pastilky

flurbiprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. 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 Relinex a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Relinex
Ako uzivat’ Relinex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Relinex

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Relinex a na ¢o sa pouZiva

Relinex obsahuje flurbiprofén. Flurbiprofén patri do skupiny liekov znamych ako nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID, Non-steroidal anti-inflammatory drug). Tieto lieky posobia tak, Ze menia
odpoved’ tela na bolest’, opuch a zvysenu teplotu.

Tvrdé pastilky Relinex sa pouZivaju na lokalnu, kratkodobu ul'avu od priznakov bolesti hrdla, ako je
bolest’ a opuch hrdla a pri tazkostiach s prehltanim u dospelych a dospievajtcich vo veku od 12 rokov.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Relinex

Neuzivajte Relinex
ak ste alergicky na flurbiprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
ak ste niekedy mali astmu, neocakavané zvuky pri dychani alebo dychavi¢nost, nadchu, opuch
tvare alebo svrbiva vyrazku (zihl'avku) po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo akéhokol'vek
iného NSAID lieku,

- ak mate alebo ste mali vred (dve alebo viac prihod Zalado¢nych vredov alebo dvanastnikovych
vredov) v zaludku alebo Crevach,

- ak ste mali krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) zaludo¢no-crevného traktu, zdvazna
kolitidu (zapalové ochorenie ¢reva) alebo poruchy krvi po uziti iného NSAID,

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva,

- ak mate alebo ste mali zdvazné zlyhavanie srdca, pecene alebo obliciek.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Relinex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste niekedy mali astmu alebo alergie,

- ak mate zapal mandli (opuch mandli), alebo si myslite, Ze by ste mohli mat’ v hrdle bakterialnu
infekciu (pretoZze mdZete potrebovat’ antibiotika),

- ak mate srdcovo-cievne problémy, problémy s pecetiou alebo oblickami,

- ak ste mali cievnu mozgovu prihodu,

- ak ste niekedy v minulosti mali ochorenie ¢riev (ulcer6zna kolitida, Crohnova choroba),

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate chronické autoimunitné ochorenie (patri sem systémovy lupus erythematosus alebo
zmiesané ochorenie spojivového tkaniva),

- ak ste star$i, pretoze mate vacsiu pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ucinkov uvedenych
v tejto pisomnej informacii,

- ak ste v prvych 6 mesiacoch tehotenstva alebo dojcite,

- ak mate bolest’ hlavy vyvolanu analgetikami (lickmi proti bolesti),

- ak sa u vas vyskytuje zvysené krvacanie,

- ak mate infekciu - pozrite si cast’ ,,Infekcie® nizsie,

- ak mate cukrovku.

Vyhnite sa sibeznému pouzitiu dvoch alebo viacerych NSAID alebo kortikosteroidov (ako je
celekoxib, ibuprofén, diklofenak sodny alebo prednizolon), pretoze to mdze zvysit’ riziko vedl'ajSich
ucinkov, najmé vedl'aj$ich uc¢inkov v oblasti zaltidka a criev, ako su vredy a krvacanie (pozri nizsie
Cast’,,Iné lieky a Relinex*).

Pocas uzivania Relinexu

- Pri prvom prejave koznej reakcie (vyrazka, odlupovanie koze) alebo inych prejavov alergickej
reakcie prestante uzivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekara.

- Informujte svojho lekara o vsetkych nezvycajnych brusnych priznakoch (najmé o krvacani).

- Ak sa vas stav nezlepsi, ak sa zhorsi, alebo ak sa rozvinli nové priznaky, porad’te sa so svojim
lekarom.

- Uzivanie lieckov obsahujucich flurbiprofén moéze byt’ spojené s miernym zvySenim rizika
srdcového zachvatu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody. Kazdé riziko je
pravdepodobnejsie pri vysokych davkach a poc¢as dlhého obdobia liecby. Neprekracujte
odporu¢anti davku ani dizku liegby (3 dni).

Infekcie

Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) mézu skryvat’ prejavy infekcii, ako je hortacka a bolest’. To
moze oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku komplikacii. Ak uZivate
tento liek pocas infekcie a vase priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa
porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Deti
Nepodavajte tento liek detom a mladsim ako 12 rokov.

Iné lieky a Relinex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Osobitne ich informujte, ak uzivate:

- nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne),

- lieky na vysoky krvny tlak alebo srdcové zlyhavanie (na lieCbu hypertenzie, srdcové glykozidy),

- tablety ovplyvilujice obsah vody v tele (diuretiké vratane draslik Setriacich liekov),

- lieky na riedenie krvi (antikoagulancia, antiagregancia),

- lieky na liecbu dny (probenecid, sulfinpyrazon),

- ostatné NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 alebo kortikosteroidy (ako
je napriklad celekoxib, ibuprofén, diklofenak sodny alebo prednizolon),

- mifepriston (liek na ukoncenie tehotenstva),

- antibiotika chinolonovej skupiny (napriklad ciprofloxacin),

- cyklosporin alebo takrolimus (lieky pouzivané na potlacenie imunitného systému),
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- fenytoin (liek na liecbu epilepsie),

- metotrexat (liek na lieCbu autoimunitnych ochoreni alebo rakoviny),

- litium alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na lieCbu depresie),
- peroralne (ustami uzivané) antidiabetika (lieky na lieCbu cukrovky),

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV).

Relinex a alkohol
Pocas liecby Relinexom je potrebné sa vyhybat’ alkoholu, pretoze méze zvysit riziko Zalido¢ného
alebo ¢revného krvacania.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte tento liek, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva. Ak ste v prvych 6 mesiacoch
tehotenstva alebo ak dojcCite, porad’'te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Ak

v

Flurbiprofén patri do skupiny liekov, ktoré mézu mat’ vplyv na plodnost’ Zien. Tento u¢inok po
ukonceni uzivania lieku pominie. Je nepravdepodobné, ze by tieto tvrdé pastilky ovplyvnili Sance na
otehotnenie, ak sa uzivaju prilezitostne, ale povedzte svojmu lekarovi pred uzivanim tohto lieku, ak
mate problémy s otehotnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti€¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Avsak
zavrat a zrakové poruchy st moznymi vedl'ajSimi u¢inkami po uziti NSAID. Ak sa vyskytnu, neved'te
vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Relinex obsahuje izomalt, roztok maltitolu a vonné zmesi obsahujuce alergény

Tento liek obsahuje izomalt a roztok maltitolu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku. M6zu mat’ mierny laxativny a¢inok.
Kalorické hodnota izomaltu a roztoku maltitolu je 2,3 kcal/g.

Tento liek obsahuje vonni zmes s d-limonénom, geraniolom a citralom. D-limonén, geraniol a citral
mozu sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Relinex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov:
- V pripade potreby uzite jednu pastilku kazdych 3-6hodin.
- Neuzivajte viac ako 5 pastiliek za 24 hodin.

- Vezmite jednu pastilku do Gst a pomaly cmulajte. Pastilku neprehitajte a nezujte.
- Pri cmul’ani vzdy pastilkou v ustach pohybujte.
- Pastilka sa v istach rozpusta po dobu 5-12 mintt. Liek ma zacat’ uc¢inkovat’ do 30 minut.

PouZitie u deti
Nepodavajte tieto tvrdé pastilky detom mlad$im ako 12 rokov.

cvv e

pocas ¢o najkratSej doby potrebnej na zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu a ak priznaky (ako st
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horucka a bolest) pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom
(pozri Cast’ 2).

Nepouzivajte Relinex dlhSie ako 3 dni. Ak sa vas zdravotny stav nezlepsi, ak sa zhorsi, alebo ak sa
objavia nové priznaky, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Relinex, ako mate

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom, alebo ihned’ chod’te do najbliZsej nemocnice. Priznaky
predavkovania mozu zahfniat: nevol'nost’ alebo vracanie, bolesti zZaludka alebo zriedkavejsie hnacku.
Moze sa objavit’ i zvonenie v uSiach, bolest” hlavy a krvacanie do traviaceho traktu.

Ak zabudnete uZzit’ Relinex
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE uzivat tento lick a obrat'te sa okamZite na lekara, ak sa u vas vyskytnu:

- prejavy alergickych reakcii, ako je astma, ne¢akany sipot alebo dychavicnost’, svrbenie, vytok z
nosa, kozné vyrazky, atd’.,

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla sposobujuci tazkosti s dychanim, btiSenie srdca a pokles
krvného tlaku vedtci k Soku (mézZe to nastat’ aj pri prvom pouziti lieku),

- zavazné kozné reakcie, ako odlupovanie, pluzgiere alebo Supinatenie koze.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak mate niektory z nasledujucich t¢inkov alebo iny
eSte neopisany ucinok:

DalSie vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu objavit’:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- zapal sliznice ustnej dutiny (stomatitida).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

- zavrat, bolest’ hlavy,

- podrazdenie v hrdle,

- vredy v ustach alebo bolest’ v tstach,

- bolest’ hrdla,

- neprijemné pocity alebo nezvycajné pocity v ustach (napr. teplo, palenie, brnenie, pichanie
atd’.),

- nevol'nost’ a hnacka,

- bolest brucha.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

- ospalost,

- pocit ospanlivosti alebo t'azkosti so zaspavanim

- zhorSenie astmy a zizenie priedusiek (bronchospazmus), dychavi¢nost,
- pluzgiere v tstach alebo v hrdle, porucha citlivosti v hrdle,

- pocit palenia v tstach alebo ustnej dutine, zmenené vnimanie chuti,

- vetry, zapcha, porucha travenia, vracanie,

- znizena citlivost’ v hrdle,

- horucka, bolest’,

- kozné vyrazky, svrbenie koze, zihl'avka.
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Zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 pacientov)

- anafylaktickd reakcia,

- trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych dosticiek, ktoré mézu spdsobit’ modriny a krvacanie),
- zltacka.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
- krvacanie v traviacom trakte,
- angioedém (opuch roznych casti tela).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)

- malokrvnost’

- opuch (edém), vysoky krvny tlak, zlyh4vanie srdca alebo srdcovy infarkt

- zavazné formy koznych reakcii, ako st bul6zne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy,

- hepatitida (zapal pecene),

- agranulocytoza (pokles granulocytov v krvi).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Relinex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Relinex obsahuje

- Liecivo je flurbiprofén. Kazda tvrda pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu.

- DalSie zlozky su: izomalt (E 953), roztok maltitolu (E 965), makrogol 300, silica méty pieporne;j
(obsahuje d-limonén), citronova prichut’ (obsahuje d-limonén, geraniol a citral), medova prichut’

(obsahuje propylénglykol).

Ako vyzera Relinex a obsah balenia
Cira az Zltkasta okruhla tvrda pastilka s prichut'ou medu a citréonu s priemerom 19+1 mm.

Tvrdé pastilky st dostupné v PVC/PVDC hlinikovych blistroch.
Velkost balenia: 8, 12, 16, 20 alebo 24 tvrdych pastiliek.
Na trhu nemusia byt vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Lozy’s Pharmaceuticals S.L.
Campus Empresarial Lekaroz 1
Lekaroz, 31795 Navarra
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Relinex
Pol’'sko Relinex
Rumunsko Relinex 8,75 mg pastile
Slovenska republika  Relinex
Taliansko Relinex

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



