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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Strepfen Sprej Med a Citron 8,75 mg/ davka oralna roztokova aerodisperzia
flurbiprofén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ 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’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. 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 Sprej Med a Citrén a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet' predtym, ako uZijete Strepfen Sprej Med a Citron
Ako pouzivat’ Strepfen Sprej Med a Citron

Mozné vedlajsie ti€inky

Ako uchovavat Strepfen Sprej Med a Citron

Obsah balenia a d’alsie informacie

Al e

1. Co je Strepfen Sprej Med a Citrén a na &o sa pouziva

Lie¢ivo je flurbiprofén. Flurbiprofén patri do skupiny lie¢iv nazyvanych nesteroidné protizapalové
licky (NSAID = non-steroidal anti-inflammatory drugs). Tieto lieky ucinkuju tak, Ze menia sposob,
akym telo reaguje na bolest’, opuch a vysoku teplotu.

Strepfen Sprej Med a Citron sa pouziva na kratkodobé zmiernenie priznakov sprevadzajiacich bolest
v hrdle, ako su Skriabanie v hrdle, bolest’, tazkosti s prehltanim a opuch, u dospelych od 18 rokov a
starSich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Strepfen Sprej Med a Citrén
NepouZivajte Strepfen Sprej Med a Citrén:

. ak ste alergicky na flurbiprofén, iné NSAID (lieky proti bolesti, horacke a zapalu), kyselinu
acetylsalicylovu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

. ak ste niekedy mali alergickil reakciu, prejavujucu sa napr. ako astma, piskanie pri dychani,
svrbenie, teCenie z nosa, kozna vyrazka, opuch, po uziti liekov typu NSAID alebo kyseliny
acetylsalicylove;j;

. ak mate alebo ste v minulosti mali Zalidocné vredy alebo krvacanie v zalidku ¢i v ¢revach;

. ak mate alebo ste v minulosti mali zdvazny zapal v ¢revach;

. ak mate alebo ste v minulosti mali problémy so zrazanim krvi alebo krvacanie po uziti NSAID;

. ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva;

. ak mate zdvazné zlyhdvanie srdca, obli¢iek alebo pecene;

= ak ste ste dieta alebo dospievajuci mladsi ako 18 rokov
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Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ Strepfen Sprej Med
a Citron:

ak uzivate iny liek proti bolesti, horacke a zapalu typu NSAID alebo kyselinu acetylsalicylovi;
ak mate anginu (zapal mandli) alebo si myslite, Ze mate bakteridlnu infekciu hrdla (pretoze
moze byt’ potrebna lieCba antibiotikami);

ak ste starSia osoba (pretoze je vyssia pravdepodobnost’, ze sa u vas prejavia vedl'ajsie ucinky);
ak mate alebo ste v minulosti mali astmu alebo alergie;

ak mate ochorenie skoznymi prejavmi nazyvanymi systémovy lupus erytematosus alebo
zmieSané ochorenie spojivového tkaniva;

ak mate hypertenziu (vysoky krvny tlak);

ak mate nebo ste v minulosti mali ochorenie ¢riev (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba);

ak mate alebo ste v minulosti mali problémy so srdcom, oblickami alebo peceiiou;

ak ste prekonali mozgovu porazku;

ak ste v prvych 6-tich mesiacoch tehotenstva alebo dojcite.

Pri pouzivani lieku Strepfen Sprej Med a Citron:

pri prvom objaveni sa akejkol'vek koznej reakcie (vyrazka, tvorba pluzgierov, olupovanie koze)
alebo pri akychkol'vek inych znamkach alergickej reakcie, prestante sprej pouzivat’ a porad’te sa
s lekarom;

akékol'vek neobvyklé brusné priznaky (najméa krvacanie) nahlaste lekarovi;

obrat’te sa na lekara pri zhorSeni priznakov, pri vyskyte novych priznakov alebo ak sa vas stav
nezlepsi;

lieky, ako je Strepfen Sprej Med a Citrén, moézu byt spajané s miernym zvySenim rizika
infarktu myokardu alebo mozgovej porazky; akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri uzivani
vysokych davok a pri dlhodobej liecbe; neprekracujte odporuc¢ani davku alebo dobu
trvania lie¢by (pozri ¢ast’ 3).

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je urCeny pre deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Strepfen Sprej Med a Citrén
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, vratane
liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika, predovsetkym, ak uzivate:

iné lieky proti bolesti, horucke a zipalu typu NSAID vrétane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2, pretoze to mdze zvysit riziko krvacania v zaludku alebo v ¢revach;

warfarin, kyselinu acetylsalicylovl a iné lieky na riedenie krvi alebo lieky proti zrdzaniu krvi;
ACE inhibitory, antagonisty angiotenzinu II (lieky na vysoky krvny tlak);

diuretika (tablety na odvodnenie) vratane draslik Setriacich diuretik;

SSRI = selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na liecbu depresie);
srdcové glykozidy (lieky pouzivané pri problémoch so srdcom) ako digoxin;

cyklosporin (na prevenciu odmietnutia organov po transplantacii);

kortikosteroidy (steroidné hormony pouzivané proti zapalu);

litium (na liecbu poruch nalady);

metotrexat (pouzivany pri lie¢be psoriazy, zapalu kibov a rakoviny);

mifepriston (na ukoncenie tehotenstva); NSAID sa nemajii podavat 8 —12 dni po podani
mifepristonu, pretoze NSAID mézu ucinok mifepristonu znizit’;

peroralne antidiabetika (lieky na liecbu cukrovky);

fenytoin (na liecbu epilepsie);

probenecid a sulfinpyrazon (lieky na dnu a pri zapaloch kibov);

chinoldénové antibiotikd (na liecbu bakterialnych infekcii), ako napr. ciprofloxacin, levofloxacin;
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n takrolimus (na potlacenie funkcie imunitného systému po transplantécii);
. zidovudin (liek na liecbu HIV).

Strepfen Sprej Med a Citron a jedlo, napoje a alkohol:
Pri liecbe liekom Strepfen Sprej Med a Citron nekonzumujte alkohol, pretoze to mdze spdsobit’
krvacanie v zaludku alebo v ¢revach.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

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

e Nepouzivajte tento liek, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
e Ak ste v prvych 6 mesiacoch tehotenstva alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym,
ako zaénete pouzivat tento liek.

Flurbiprofén patri do skupiny lie¢iv, ktoré mézu narusit’ plodnost’ u zien. Mozné narusenie plodnosti
skon¢i po vysadeni lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Strepfen Sprej Med a Citréon by nemal ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ alebo obsluhovat’ stroje. Zavrat
a zrakové poruchy st vSak moznym vedlajSim G¢inkom pri uzivani liekov typu NSAID. Ak mate
takéto vedlajSe G¢inky, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach lieku Strepfen Sprej Med a Citron:

Strepfen Sprej Med a Citrén obsahuje metylparabén a propylparabén
Tento lick obsahuje metylparabén (E 218) a propylparabén (E 216), ktoré mézu vyvolat' alergické
reakcie (mozno oneskorené).

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

Tento liek obsahuje vonni zmes s anizolom, citralom, citronelolom, d-limonénom, geraniolom a
linalolom (obsiahnuté v siliciach). Tieto latky mozu spdsobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Strepfen Sprej Med a Citrén

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatel’a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Doporucené davkovanie u dospelych nad 18 rokov:
Jednu davku (3 vstreknutia) nastriekajte dozadu do hrdla podla potreby kazdych 3 — 6 hodin,
maximalne vSak 5 davok pocas 24 hodin.

Jedna davka 3 vstreknutia obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu.

Strepfen Sprej Med a Citrdén nie je urceny pre deti a dospievajucich do 18 rokov.
Len na oralne pouZzitie ( v ustach)

= Striekajte iba dozadu do hrdla.

. Pri aplikacii spreja sa nenadychujte.
. Nepouzivajte viac ako 5 davok (15 vstreknuti) pocas 24 hodin.
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Strepfen Sprej Med a Citrén je urceny len na kratkodobé pouzitie.
Pre Ulavu od priznakov pouzivajte Co najmensi poCet davok, aky budete potrebovat, a to po ¢o
najkrat$iu nevyhnutnt dobu. Pri podraZdeni v dutine ustnej sa ma liecba flurbiprofénom ukoncit’.

Nepouzivajte Strepfen Sprej Med a Citron dlhSie ako 3 dni, pokial’ vam lekar nepovie inak.
Ak sa vas stav nezlepsi alebo sa zhorsi pripadne sa objavia nové priznaky, porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Aktivacia pumpicky
Pred prvym pouzitim (alebo po dlhsom skladovani) je potrebné aktivovat’ pumpicku.

Nasmerujte trysku od seba a vystreknite minimalne 4-krat, pokym sa neobjavi jemna, konzistentna
hmla. Takto je pumpicka pripravena na pouzitie.

Ak liek dlh$ie nepouzivate, nasmerujte trysku od seba a vystreknite minimalne 1-krat, aby sa vytvorila
jemna, konzistentna hmla. Pred podanim sa vzdy uistite, Ze sprej vytvara jemnu, konzistentni hmlu.

Pouzitie spreja:
Zamierte trysku dozadu do hrdla.

Spravne Nespravne
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Jemnym, rychlym pohybom stla¢te pumpic¢ku 3-krat. Dajte si pozor, aby ste pumpi¢ku po kazdom
streknuti Gplne uvolnili tym, Ze date prst pre¢ z krytu pumpicky.
0x3 K R
P
( %Q
QJ\'\)\ \\‘\‘

N\ |

)| P

Pri aplikacii spreja sa nenadychujte.

Ak poutzijete viac lieku Strepfen Sprej Med a Citréon, ako mate

Porad'te sa s lekarom alebo lekarnikom, pripadne chod’te priamo do najblizSej nemocnice. Priznaky pri
predavkovani moézu zahffiat’: pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ zaludka alebo vzacnejsie hnacka,
zvonenie v uSiach, bolest’ hlavy a mdze sa objavit’ aj krvacanie v traviacej sustave.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE POUZIVAT tento liek a okamZite kontaktujte lekara, ak zaznamenate:

. zavazné formy koznych reakcii, ako buldézne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (zriedkavé ochorenie spdsobené zdvaznou
vedl'ajSou reakciou na liek alebo infekciu s tazkym postihnutim koze a sliznice); Castost:
nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

. prejavy anafylaktickej reakcie, ako su opuch tvare, pier alebo jazyka spdsobujuce t'azkosti
s dychanim, buSenie srdca, ndhly pokles krvného tlaku veduci k Soku (mdzu sa objavit’ aj pri
prvom pouziti lieku); Castost’: zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

= prejavy hypersenzitivity a kozné reakcie, ako st zaCervenanie koZe, opuch, olupovanie koze,
tvorba pluzgierov, Supin alebo vredov na kozi alebo slizniciach; Castost: menej Casté (mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 oso6b)
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. prejavy alergickej reakcie, ako su astma, nahle nevysvetlitelné piskanie na hrudniku alebo
dychavicnost’, svrbenie, tecenie z nosa alebo kozna vyrazka; Castost: menej Casté (mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).

Informujte svojho lekara alebo lekdrnika, ak zaznamenate akykol'vek z nasledujucich tu¢inkov
alebo akykol'vek ucinok, ktory tu nie je uvedeny:

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

= bolest’ hlavy, zavrat;

. podrazdenie v hrdle;

. vriedky v Gstnej dutine, bolest’ alebo pocit necitlivosti v tstach;

= bolest’ hrdla;

. dyskomfort v tstnej dutine (pocit tepla alebo palenia ¢i pocit chladu v ustach);
= nevol'nost’ a hnacka;

. pichanie a svrbenie koZze.

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

. ospalost’;

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

= plynatost’, bolest’ brucha, vetry, zapcha, poruchy travenia, nevol'nost’;
] sucho v Ustach;

. pocit palenia v Gstach, zmena chuti;

= horucka, bolest’;

. pocit ospalosti alebo st’azené zaspavanie;

. zhorSenie astmy, piskanie, dychavi¢nost’;

. znizena citlivost’ v hrdle.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

. anémia, trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostiCiek, ¢o mdze viest’ k tvorbe modrin a
krvacaniu);

. opuch (edém), vysoky krvny tlak, zlyhanie srdca alebo cievna prihoda;

. hepatitida (zapal peCene).

Hlasenie vedPajSich ticinkov:

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Strepfen Sprej Med a Citrén
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasticke a Skatulke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Nepouzivajte dlhsie ako 6 mesiacov po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chrénit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Strepfen Sprej Med a Citrén obsahuje:

. Liecivo je flurbiprofén 8,75 mg. Jedna davka (3 vstreknutia) obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu, ¢o
zodpoveda 16,2 mg/ml flurbiprofénu.

. Dalsie zlozky s betadex, dodekahydrat fosfore¢nanu disodného, monohydrat kyseliny
citrébnovej, metylparabén (E 218), propylparabén (E 216), hydroxid sodny, medové aroma
(obsahuje aromatické latky, aromatické preparaty a propylénglykol (E1520)), citrébnové aroma
(obsahuje aromatické latky, aromatické preparaty a propylénglykol (E1520)), N,2,3-trimetyl-2-
izopropylbutanamid, sodna sol’ sacharinu, hydroxypropylbetadex, Cistena voda.

AKko vyzera Strepfen Sprej Med a Citron a obsah balenia:
Strepfen Sprej Med a Citron je Ciry, bezfarebny az jemne ZIty roztok s prichutou medu a citronu.

Strepfen Sprej Med a Citrén sa sklada z bielej nepriehl'adnej HDPE fT'aSe s roztokom s viaczlozkovou
pumpickou a s ochrannym polypropylénovym krytom. Kazda flaSka obsahuje 15 ml roztoku, ¢o
zodpoveda priblizne 83 vstreknutiam.

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

Belgicko Strepfen spray met kers- en muntsmaak 8,75 mg/dose spray voor
oromucosaal gebruik, oplossing

Bulharsko Crpenicuiic Men & Jlumon 8,75 mg/no3a crpei 3a yCTHa JIMraBulIa,
pas3TBOp

Cyprus Strepfen Direct Honey & Lemon

Ceska republika Strepfen Sprej Med a Citron

Dansko Strefzap kirsebar og mint

Esténsko Strepsils Intensive Sakura

Finsko Strefen Hunaja & Sitruuna, Honung & Citron 16,2 mg/ml sumute
suuonteloon, liuos

Grécko Streflam

Holandsko Strepfen Kers- en Munt 8,75 mg keelspray

Chorvétsko Strepfen za odrasle s okusom meda i limuna 8,75 mg po dozi, sprej za
usnu sluznicu, otopina

frsko Strepsils Intensive Cherry & Menthol 8.75 mg/dose Oromucosal Spray

Island Strefen Honung & Citron 16,2 mg/ml munnholsudi, lausn

Litva Stepfen Direct Honey and Lemon

LotySsko Strepsils Intensive Cherry and Mint 16.2 mg/ml aerosols izsmidzinaSanai
mutes dobuma, skidums

Luxembursko Strepfen Spray Miel & Citron 8,75 mg/dose solution pour pulvérisation
buccale

Mad’arsko Strepfen DIREKT méz és citrom izli 16,2 mg/ml szajnyalkahartydn
alkalmazott oldatos spray

Nemecko Dobendan Direkt Flurbiprofen Spray Honig- und Zitronengeschmack

Norsko Strefen

Pol'sko Strepsils Intensive o smaku wisni i miety

Portugalsko Strepfen Spray Mel e Limao

Raktisko Strepsils Spray Honig & Zitrone

Rumunsko Strepsils Intensiv cirese si menta 8,75 mg/dozd spray bucofaringian,
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solutie

Slovenska republika

Strepfen Sprej Med a Citron 8,75 mg/ davka oralna roztokova
aerodisperzia

Slovinsko Flurbiprofen Reckitt Benckiser 8,75 mg/odmerek oralno prsilo, raztopina

Spojené kralovstvo Strefen 8.75mg/dose oromucosal spray

Spanielsko Strefen Spray 8,75mg/dosis solucion para pulverizacion bucal sabor miel
y limén

Svédsko Strefen Korsbir & Mint

Taliansko BENACTIVDOL GOLA ANTINFIAMMATORIO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.




