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Pisomna informacia pre pouZivatela

Strepfen s pomaranc¢ovou prichut’ou bez cukru
8,75 mg
tvrdé pastilky
flurbiprofen

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, 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 Strepfen s pomaranéovou prichut'ou bez cukru a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru
Ako pouzivat’ Strepfen s pomarancovou prichut'ou bez cukru

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1. Co je Strepfen s pomarancovou prichut’ou bez cukru a na ¢o sa pouZiva

Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru zmieriiuje bolest’ a opuch hrdla, ktoré sprevadzaju
zapalové a infek¢éné ochorenia dutiny ustnej a hltanu bakteridlneho alebo virusového pdvodu.

Pri prechladnuti prinasa Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru ulavu od bolesti v krku,
spojenu zvyc¢ajne s bolestivym prehltanim a zmieriiuje zdpalovy opuch hrdla.

Strepfen s pomaranc¢ovou prichutou bez cukru sa tiez pouziva ako podporna liecba pri liecbe anginy a
zapalov hltana.

Tvrdé pastilky sa rychlo rozptstaju v ustnej dutine (v priebehu 5 az 10 minut) a poskytuji upokojujuci
efekt po 2 minttach od uzitia tvrdej pastilky, ktory je dany liekovou formou pastilky.

Nastup ucinku prejavujici sa utlmom bolesti a zmenSenim opuchu sa dostavi do 22 minat po uziti
pastilky a pretrva 4 az 6 hodin.

Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru obsahuje flurbiprofen, ktory patri do skupiny liekov
znamych ako nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Tieto lieky pomahaju tlmit' zapal (opuch),

bolest’ a znizuji zvysenu teplotu.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Strepfen s pomaranovou prichutou bez
cukru

NepouZivajte Strepfen s pomarancovou prichut'ou bez cukru:

. ak ste alergicky na flurbiprofen alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

. ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi alebo na iné protizapalové lieky (napr. ibuprofen);

. ak mate alebo ste niekedy v minulosti mali zaludo¢ny, alebo ¢revny vred;

= ak mate zlyh&vanie srdca, obli¢iek alebo pecene;

. ak sa u vas po uziti nesteroidnych protizapalovych lickov objavilo krvacanie alebo perforaciu
(prederavenie) v traviacej sstave, zavazny zapal v ¢revach;

. ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s krvacanim alebo so zrazanim krvi;

. ak sa u vés po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych liekov
vyskytli zihlavka (svrbiace vyrazky na kozi), nadcha, astma, problémy s dychanim
(bronchospazmus);

. ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva;

. liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia:
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika:

. ak mate alebo ste v minulosti mali prieduskovi astmu, alebo mate alergiu, pretoze méze dojst’ k
vzniku dychavicnosti;
. ak mate urcité kozné ochorenia (systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo zmie$ané

ochorenie spojivového tkaniva); existuje zvysené riziko vzniku aseptickej meningitidy
(nehnisavy zapal mozgovych blan);

= ak mate zavazné kozné reakcie, ako su exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndréom
a toxickd epidermalna nekrolyza; Strepfen s pomarancovou prichut'ou bez cukru sa ma vysadit’
pri prvom vyskyte vyrazky na kozi, zmene na slizniciach alebo pri akychkol'vek inych
priznakoch alergickych reakcii;

. ak mavate Casto bolesti hlavy;

. ak mate chronické zapalové ¢revné ochorenie (ulcerozna kolitida alebo Crohnova choroba),
pretoze ich stav sa mdze touto lieCbou zhorsit’;

. ak ste niekedy mali problémy s traviacim traktom, ako st zalido¢né alebo dvanastnikové vredy,
krvava alebo ¢ierna stolica;

= ak mate ochorenie obliciek, srdca alebo pecene;

. ak mate vysoky krvny tlak a/alebo srdcové zlyhanie, pretoze flurbiprofen moéze sposobit’
zadrziavanie tekutin a opuchy;

. ak mate problémy so zrazavostou krvi;

. ak dojde k zhorSeniu bakterialnej infekcie;

. ak ste star$i pacient, ked’Ze u starSich pacientov existuje zvysené riziko vedl'ajsich u¢inkov;

. ak ste v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva alebo dojcite.

Tvrdu pastilku je nutné pocas cmul’ania v tstach neustale premiestiiovat’, aby sa zabranilo lokalnemu
podrazdeniu sliznice. Pri podrazdeni v Ustnej dutine je potrebné pouzivanie lieku ukonéit’.

Deti a dospievajuci
Strepfen s pomaranc¢ovou prichutou bez cukru nie je uréeny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a Strepfen s pomarancéovou prichut’ou bez cukru

Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Nepouzivajte tento liek, ak uz uzivate iny liek zo skupiny nesteroidnych protizapalovych liekov
(vratane selektivnych inhibitorov COX-2, ako je celekoxib alebo etorikoxib) alebo akykol'vek iny liek
proti bolesti vratane kyseliny acetylsalicylovej (ak sa uziva ako liek proti bolesti).

Pri sibeznom pouzivani Strepfenu s pomaranc¢ovou prichutou bez cukru a niektorych inych liekov

méze dojst’ k navzdjomnému ovplyvneniu ich tcéinkov:

. lieky obsahujtice nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne);

. lieky proti vysokému krvnému tlaku (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako je
atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu Il ako je losartan);

. mocopudné lieky (diuretika);

. antikoagulancia/antiagregacia (tj. lieky na riedenie krvi/lieky braniace jej zrazaniu, napr.
kyselina acetylsalicylova, warfarin);

. kortikosteroidy ako prednizolén alebo dexametazon;

. kardioglykozidmi (lieky na liecbu srdcovych ochoreni, napr. digoxin);

. lieky proti depresii (litium alebo takzvané SSRI, napr. citalopram);

. lieky uzivané na potlacenie funkcie imunitného systému (lieky s obsahom cyklosporinu alebo
takrolimu);

. lieky obsahujice metotrexat (lie¢ivo v liekoch na lie¢bu reumatoidnej artritidy alebo rakoviny);

. lieky obsahujtice mifepriston (na vyvolanie potratu);

. lieky na liecbu AIDS s obsahom zidovudinu;

. lieky obsahujuce probenecid a sulfapyrazéon mozu pri sibeznom uzivani spomalit’ vylucovanie

flurbiprofenu (lie¢ivo Strepfenu);
. lieky na liecbu epilepsie (fenytoin);
. lieky na liecbu cukrovky (peroralne antidiabetika);
. chinolénové antibiotika.

Strepfen s pomaranc¢ovou prichut’ou bez cukru a jedlo a napoje
Neodporuca sa pouzivat’ tvrdé pastilky pocas jedla.
Pocas liecby nepozivajte alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie 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 za¢nete pouzivat tento liek.

Nepouzivajte tento liek, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Ak ste v prvych Siestich
mesiacoch tehotenstva, mozete pouzivat liek len na vyslovné odporacanie lekara.

V studiach bolo preukazané, ze sa flurbiprofen nachadza v nizkych koncentraciach v materskom
mlieku. Je nepravdepodobné, Zze dojCenie mdze mat’ nepriaznivy vplyv na dojca.

Liek patri do skupiny lie¢iv (nesteroidnych protizapalovych liekov), ktoré mozu narusit’ plodnost’
u zien. Mozné narusenie plodnosti skonci po vysadeni lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Strepfen s pomaranc¢ovou prichut’ou bez cukru obsahuje izomaltitol a roztok maltitolu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku. Jedna pastilka obsahuje priblizne 2,03 g isomaltu a 0,51 g roztoku maltitolu. MdZe mat’ mierny
laxativny uéinok. Kaloricka hodnota maltitolu a izomaltitolu je 2,3 kcal/g.

Tento liek obsahuje vonnii zmes s citralom, citronellolom, geraniolom a linalolom (obsiahnuté
v pomarancovej arome). Tieto latky mozu spdsobit’ alergické reakcie.
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3. Ako pouzivat’ Strepfen s pomarancovou prichut'ou 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 niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru je ur€eny dospelym a dospievajicim starsim ako 12
rokov.

Odporucana davka je:
Dospeli a dospievajuci starSi ako 12 rokov: Kazdych 3 — 6 hodin podl'a potreby pomaly vycmulajte
jednu pastilku. Neuzivajte viac ako 5 pastiliek pocas 24 hodin.

Pastilku nechajte volne rozpustit' v ustach, aby spravne ucinkovala. Pastilku nehryzte aani ju
neprehltajte veelku. Po¢as cmul’ania premiestiiujte pastilku v ustach.

Pastilky Strepfen s pomarancovou prichutou bez cukru v Ziadnom pripade nenahradzaju antibiotika.
Ak priznaky ochorenia trvaju dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky zhorsia, pripadne sa vyskytna

noveé, porad’te sa so svojim lekdrom, aby sa v€as stanovila spravna diagnéza.

Liek nie je ur€eny na dlhodobt lie¢bu, nepouzivajte ho dlhsie ako 3 dni. U starSich pacientov je
zvysené riziko vzniku neziaducich tcinkov.

Neziaduce U¢inky moézu byt minimalizované pouzivanim najniz$ej moznej ucinnej davky pocas
najkratSej doby, nevyhnutnej na zlepSenie priznakov.

Ak pouZzijete viac Strepfenu s pomarancovou prichut’ou bez cukru, ako mate

Ak si omylom vezmete prili§ vel'a pastiliek alebo ak pastilky uzije diet'a mladsie ako 12 rokov, obrat'te

sa na svojho lekara alebo na lekarsku pohotovost’. Ak je to mozné, vezmite so sebou obal lieku.

Ak zabudnete pouZit’ Strepfen
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZzivat’ tento liek a okamzite kontaktujte lekara, ak zaznamenate:

. priznaky alergickej reakcie, ako je kozna vyrazka, opuch tvare, dychavicnost’ alebo tazkosti s
dychanim
. prudku bolest’ brucha alebo akékol'vek priznaky krvacania do Zaludka alebo ¢riev, ako napr.

¢ierna stolica alebo krv v stolici, pripadne vracanie krvi.

VedPajsie ucinky, ktoré sa moZu pocas pouZivania vyskytnut’, si uvedené nizsie podla
nasledovnych frekvencii:

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
. zapal sliznice dutiny ustnej (stomatitida).

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

= bolest’ brucha, nevol'nost’, hnacka;
= zavrat, bolest’ hlavy;
= podréazdenie v hrdle;
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= pocit nepohodlia v ustnej dutine (pocit tepla alebo palenia, ¢i pocit chladu v Gstach);

. bolest’ v ustnej dutine a hltane;

. drobné ranky (erodzie) alebo vriedky v Ustnej dutine, mravcenie v Ustnej dutine, sucho v tstach;
. pichanie a svrbenie koze.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)

. nadivanie, zapcha, poruchy travenia, vracanie, plynatost’;

. pocit palenia v tstach, strata chuti;

. pluzgiere v tstach alebo v hrdle, pocit necitlivosti v hrdle;

= ospalost’, nespavost’;

. zhorSenie astmy, zizenie priedusiek (bronchospazmus), dychavi¢nost’;
= horucka, bolest’;

. kozna vyrazka alebo svrbiace pupienky na kozi (zihl'avka).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)

. zltaka a znizenie poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia), ktoré vSak po vysadeni lieku
zvyc€ajne vymizne;
. anafylakticka reakcia.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

. krvacanie do traviaceho traktu (Cierna tuha stolica s bolestou brucha, pripadne krv v stolici
alebo vracanie krvi);

. opuch réznych Casti tela (angioedém);

. znizenie poctu cervenych krviniek (aplastickd anémia) a znizenie poctu bielych krviniek

(agranulocytdza), pri¢inna suvislost’ vSak nebola dokdzana.

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

. chudokrvnost’;

. vysoky krvny tlak, zlyhanie srdca a opuchy;

. hepatitida (zapal pecene);

. zavazné formy koznych reakcii vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy.

Pri dlhodobom uzivani flurbiprofenu vo vyssich ako odporacanych davkach sa mézu vyskytnat aj
dalsie vedlajsie ucinky, ako je zadrziavanie vody v tele aopuchy, ¢i zalado¢ny vred alebo jeho
perforacia (prederavenie). Preto vzdy dodrZiavajte predpisané davkovanie a nepouzivajte liek dlhsie
ako 3 dni bez konzultacie s lekarom.

Hlasenie vedPajSich uéinkov:

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Strepfen s pomarancovou prichut’ou bez cukru

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 po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Strepfen s pomaran¢ovou prichut'ou bez cukru obsahuje:

. Liecivo je flurbiprofen. Jedna pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofenu.

. Dalsie zlozky st makrogol 300, hydroxid draselny (E515), tekutd pomaranova aréma (obsahuje
prirodné a syntetizované aromatické latky, citral, citronellol, geraniol a linalol), triacetin
(E1518), levomentol, draselnd sol’ acesulfamu (E950), roztok maltitolu (E965), izomaltitol
(E953).

Ako vyzera Strepfen s pomarancovou prichut'ou bez cukru a obsah balenia:

Biele az svetlo zIt¢ okruhle tvrdé pastilky s charakteristickou pomarancovou prichutou a voiou
s vyrazenym ,,S na oboch stranach, vlozené v blistri a papierovej Skatul’ke.

Blister (Al/PVC/PVDC, biely, nepriehl’'adny), Skatul’ka.

Balenie: 6, 8, 10, 12, 16 alebo 24 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.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.
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