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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru
8,75 mg
tvrdé pastilky
flurbiprofén

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’al$ie informdcie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su 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 Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru
Ako pouzivat’ Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru a na o sa pouZiva

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru obsahuje flurbiprofén, ktory patri do skupiny liekov znamych
ako nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, Non-steroidal anti-inflammatory drug) ktoré pomahaju
tlmit’ bolest’, znizuju zvySent teplotu a tlmia zapal. Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru sa pouziva
na kratkodobé zmiernenie symptomov bolesti v krku, ako je bolest’ hrdla, bolest’ a opuch a tazkosti s
prehitanim u dospelych a dospievajicich starsich ako 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 Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Nepouzivajte Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru:

- ak ste alergicky na flurbiprofén alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6);

- ste niekedy mali astmu, neoCakavany sipot alebo dychaviénost,, nadchu, opuch tvare alebo svrbivi
vyrazku (zihl'avku) po uZziti kyseliny acetylsalicylovej alebo akéhokol'vek iného NSAID lieku

- v sucasnosti mate alebo ste niekedy mali dve alebo viac epizod zalidocného vredu, ¢revnych
vredov alebo gastrointestinalneho krvacania

- ste mali v minulosti gastrointestinalne krvacanie alebo perforaciu, zavazni kolitidu (zapal Creva)
alebo krvacavé poruchy pri uzivani liekov NSAID

- ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva

- mate zavazné srdcové zlyhanie, zavaznu poruchu funkcie obli¢iek alebo peéene.

Upozornenia a opatrenia:

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika, ak:

- ste niekedy mali astmu alebo trpite alergiou
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- mate tonzilitidu (zapal mandli) alebo si myslite, Ze mozete mat’ bakterialnu infekciu hrdla (pretoze
mozete potrebovat’ antibiotika)

- mate infekciu — pozrite si Cast’ ,,Infekcie* nizsie

- mate problémy so srdcom, obli¢kami alebo pecetiou

- ste mali mozgovu prihodu

- mate v anamnéze ochorenie Criev (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba)

- trpite chronickym autoimunitnym ochorenim, ako je systémovy lupus erythematosus a zmieSané
ochorenie spojivového tkaniva

- ste starsi, pretoze je u vas vacsia pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov uvedenych v tejto
pisomnej informécii

- ste v prvych 6 mesiacoch tehotenstva alebo dojcite

- mate vysoky krvny tlak

- mate bolesti hlavy vyvolané analgetikami

Pocas pouzivania Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

- Pri prvych priznakoch akejkol'vek koznej reakcie (vyrazka, olupovanie, pl'uzgiere) alebo inych
prejavov alergickej reakcie prestarte pastilky pouzivat’ a ihned’ sa porad’te s lekarom.

- Nabhléaste svojmu lekarovi akékol'vek neobvyklé brusné priznaky (najma krvacanie).

- Ak sa nebudete citit’ lepSie, vas stav sa zhor$i alebo sa u vas objavia nové priznaky, porad’te sa s
lekarom.

- Pouzivanie liekov obsahujucich flurbiprofén méze byt spojené s malym zvySenim rizika
srdcového infarktu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody. Akékol'vek riziko je
pravdepodobnejgie pri vysokych davkach a predizenej lie¢be. Neprekradujte odportiéant davku
alebo trvanie liecby (3 dni).

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je uréeny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Povedzte im najma4, ak uzivate:

- lieky obsahujuce nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne);

- lieky proti vysokému krvnému tlaku (antihyper, kardioglykozidy);

- mocopudné lieky (diuretika, vratane liekov Setriacich draslik );

- lieky na riedenie krvi/lieky braniace jej zrazaniu (antikoagulancia/antiagregacia);

- lieky proti dne (probenecid, sulfinpyrazon);

- iné NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 alebo kortikosteroidov (ako je
celecoxib, ibuprofen, diklofenak sodny alebo prednizolon);

- mifepriston (liek pouzivany na prerusenie tehotenstva) ;

- chinolénové antibiotika (ako ciprofloxacin) ;

- cyklosporin alebo takrolimus (na potlacenie imunitného systému) ;

- fenytoin (na lieCbu epilepsie) ;

- metotrexat (na lieCbu autoimunitnych chorob alebo rakoviny) ;

- litium alebo SSRI (na liecbu depresie) ;

- peroralne antidiabetika (na lie¢bu cukrovky) ;

- zidovudin (na liecbu HIV).

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru a jedlo a napoeje a alkohol
Pocas liecby tymto lickom sa treba vyhybat alkoholu, pretoze zvysuje riziko krvacania do Zaludka
alebo Criev.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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 pouzivat’ tento liek.
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Nepouzivajte tento liek, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Ak ste v prvych Siestich
mesiacoch tehotenstva, porad’te sa so svojim lekarom predtym ako zacnete pouzivat’ tieto pastilky.

Flurbiprofén patri do skupiny liekov, ktoré mézu poskodit’ plodnost’ zien. Tento u€inok je reverzibilny
po vysadeni lieku. Je nepravdepodobné, ze by pastilky, pouzivané prilezitostne, ovplyvnili vase Sance
na otehotnenie; ak v§ak méate problémy s otehotnenim, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako zacnete
uzivat tento liek

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po uziti
NSAID st v§ak moznymi vedl'aj$imi u¢inkami zavraty a poruchy videnia. Ak sa vas to tyka, neved’te
vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru obsahuje izomalt (E 953), roztok maltitolu (E 965)

a vonné zmesi s anizovym alkoholom, benzylalkoholom, benzylbenzoatom, benzylcinnamatom,
benzylsalicylatom, cinnamalom, cinnamylalkoholom, citralom, geraniolom, limonénom a
linalolom.

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru obsahuje priblizne 2032,18 mg izomaltu (E 953) a 509,03 mg
roztoku maltitolu (E 965) v jednej pastilke. M6ze mat’ mierny laxativny t¢inok. Kaloricka hodnota
maltitolu a izomaltu je 2,3 kcal/g.

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

Anizovy alkohol, benzylalkohol, benzylbenzoat, benzylcinnamat, benzylsalicylat, cinnamal,
cinnamylalkohol, citral, geraniol, limonén a linalol m6zu spdsobit’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje 0,00169 mg benzylalkoholu v jednej pastilke.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite (pozri Cast’ 2 Tehotenstvo,
dojcenie a plodnost), pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a
mozu sposobit’ vedl'ajSie Gi¢inky (nazyvané “metabolicka acidoza”).

Benzylalkohol méze spdsobit’ mierne miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Vzdy pouZivajte tento liek 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 lekara alebo lekarnika.

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru je uréeny dospelym a dospievajucim star§im ako 12 rokov.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov:
- Vezmite jednu pastilku do ust a pomaly cmulajte.

- Pri cmulani vzdy pastilkou pohybujte.

- Pastilky by mali zacat’ uc¢inkovat’ do 30 minft.

- Potom uzite jednu pastilku kazdé 3-6 hodin, ak je to potrebné.

- NeuZivajte viac ako 5 pastiliek za 24 hodin.

Nepouzivajte tento liek u deti mladsich ako 12 rokov.

Tieto pastilky st len na kratkodobé pouZitie. Mali by ste uzit’ len tol’ko pastiliek, kol’ko potrebujete,
pocas najkratSieho casu potrebného na zmiernenie priznakov. Ak dojde k podrazdeniu ust, lieCbu
flurbiprofénom je potrebné prerusit’.

Neuzivajte Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru dlhsie ako 3 dni, pokial’ vam to nepovie vas
lekar. Ak sa nebudete citit’ lepSie, vas stav sa zhorsi alebo sa u vas objavia nové priznaky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak uzijete viac pastiliek, ako by ste mali

Porad’te sa s lekarom alebo lekdrnikom alebo chod’te ihned’ do najbliz$ej nemocnice. Priznaky
predavkovania zahfniaju: nevolnost’ alebo vracanie, bolest’ zaltidka alebo, zriedkavejsie, hnacku.
Mozné je tiez zvonenie v usiach, bolest’ hlavy a gastrointestinalne krvacanie.

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

AK zabudnete uzit’ Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku

4. Mozné vedl’ajSie uéinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZivat’ tento liek a okamzite kontaktujte lekara, ak sa u vas objavia:

- priznaky alergickej reakcie, ako je astma, nevysvetlitelny sipot alebo dychavi¢nost’, svrbenie,
nadcha, kozné vyrazky atd’.

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla sposobujuci tazkosti s dychanim, busenie srdca a pokles krvného
tlaku vedtce k Soku (k tomu moéze dojst’ aj pri prvom pouziti lieku.)

- zavazne koZné reakcie, ako je olupovanie, tvorba pluzgierov alebo odlupovanie koze.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich neziaducich
ucinkov alebo akékol'vek neziaduce uc€inky, ktoré tu nie st uvedené:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- zavrat, bolest’ hlavy

- podrazdenie hrdla

- vredy v ustach alebo bolest’ v uistach

- bolest hrdla

- nepohodlie alebo neobvykly pocit v ustach (ako je teplo, palenie, mravc¢enie, pichanie atd’.)
- nevolnost’ a hnacka

- pocit pichania a svrbenia na kozi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- ospalost’

- pluzgiere v Gstach alebo v hrdle, znecitlivenie v hrdle
- naduavanie Zaludka, bolest’ brucha, vetry, zapcha, poruchy travenia, vracanie.
- suché tsta

- pocit palenia v ustach, zmeneny pocit chuti

- kozné vyrdzky, svrbenie pokozky

- horuacka, bolest’

- pocit ospalosti alebo tazkosti so zaspavanim

- zhorSenie astmy, sipot, dychavi¢nost’

- zniZena citlivost’ v krku

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0sob)
- anafylakticka reakcia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

- anémia, trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek v krvi, ktory moze spdsobit’ podliatiny
a krvacanie)

- opuch (edém), vysoky krvny tlak, srdcové zlyhanie alebo zachvat
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- zavazné formy koznych reakcii, ako s buldzne reakcie, vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a Lyellovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy
- hepatitida (z&pal peCene)

Hlasenie vedlajSich ucinkov:

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 ti€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’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru obsahuije:

Utinnou latkou (zlozka zodpovedna za lie¢ivy u¢inok) je flurbiprofén 8,75 mg. Dalsie zlozky st:
makrogol 300, hydroxid draselny (E 525), amoniakovy karamel (E 150c¢), kurkumin (E 100) (obsahuje
propylénglykol (E 1520) a Polysorbat 80), medovo-eukalyptova prichut’ (obsahuje prirodné

a pripravované aromatické preparaty, triacetin (E 1518), propylénglykol (E 1520), anizovy alkohol,
benzylalkohol, benzylbenzoat, benzylcinnamat, benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral,
geraniol, limonén a linalol), acesulfam draselny (E 950), roztok maltitolu (E 965) a izomalt (E 953)).

AKko vyzera Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru a obsah balenia:

Pastilky st kruhového tvaru s vyrazenym logom znacky a svetlo hnedej az Zltej farby,

v nepriehladnych, bielych PVC/PVdC/hlinikovych blistroch a balené do kartonovych skatar.

Balenie: 6, 16, 24, 32 alebo 36 tvrdych pastiliek. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgicko Strepfen Honing & Eucalyptus 8.75 mg zuigtabletten
Bulharsko Crpencuinc Mutensus Men u EBkanunr 6e3 3axap 8,75 mg TabmeTku 3a
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CMydYeHe

Strepsils Intensive Honey and Eucalyptus Sugar Free 8,75 mg lozenges

Cyprus Strefen Manuka Honey and Eucalyptus Sugar-Free lozenge, 8.75 mg/loz

Ceska republika | Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Dansko Steflam Honning og Eukalyptus Sukkerfri

Estonsko Strepfen Manuka Honey & Eucalyptus

Finsko Strefen Honey & Eucalyptus 8,75 mg imeskelytabletti

Grécko Strepflam Manuka Honey and Eucalyptus Sugar-Free lozenge, 8.75 mg/loz

Holandsko Strepfen met Honing- & Eucalyptussmaak Suikervrij 8,75 mg, zuigtabletten

Chorvatsko Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile

Island Steflam Honning og Eukalyptus Sukkerfri 8,75 mg munnsogstoflur

Lotyssko Strefen 8,75 mg siikajamas tabletes

Luxembursko Strepfen Miel & Eucalyptus 8,75 mg, pastilles

Mad’arsko Strepfen méz és eukaliptusz 8,75 mg szopogato tabletta

Nemecko Dobendan Direkt Manuka Honig- & Eukalyptusgeschmack Flurbiprofen

Norsko Strefen

Pol'sko Strepsils Intensive o smaku miodu i eukaliptusa

Portugalsko Strepfen Mel de Manuca e Eucalipto sem agucar, 8,75 mg pastilhas

Rakusko Strepsils Manukahonig- & Eukalyptusgeschmack Zuckerfrei 8,75 mg
Lutschtabletten

Rumunsko Strepsils Intensiv Miere si Eucalipt fara zahar 8,75 mg pastile

Slovensko Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Slovinsko Strepfen brez sladkorja z okusom medu in evkalipta 8,75 mg pastile

Spanielsko Strepflam 8,75 mg pastillas para chupar sabor miel y eucalipto

Svédsko Steflam Honung & Eukalyptus 8,75 mg sugtabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.




