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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Martifen 8,75 mg tvrdé pastilky
flurbiprofén

Pozorne si precfitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- 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 vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sado 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Martifen a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Martifen

Obsah balenia a dalsie informécie

AN .

1. Co je Martifen a na &o sa pouZiva

Martifen obsahuje flurbiprofén. Flurbiprofén patri do skupiny liekov znamych ako nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID), ktoré maji analgetické a protizapalové Gc¢inky pri liecbe bolesti hrdla.
Tieto lieky uéinkuju tak, Ze menia sposob, akym telo reaguje na bolest’, opuch a vysoku teplotu.

Martifen sa pouZziva na kratkodobu ul'avu od priznakov bol'avého hrdla ako je bolest’ hrdla, bolestivost’
a opuch a tazkosti s prehltanim u dospelych a deti od 12 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Martifen

NeuZivajte Martifen

- ak ste alergicky na flurbiprofén alebo na ktortikoI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- ak ste mali astmu, neo¢akavané zvuky pocas dychania alebo t'azkosti s dychanim, vodnaty vytok z
nosa, opuch tvare alebo kozné vyrazky so svrbenim (zihl'avka) po uziti kyseliny acetylsalicylovej
alebo iného lieku NSAID:;

- ak mate alebo ste mali vred (dve alebo viac prihod zalido¢ného alebo dvanastnikového vredu);

- ak ste po uziti iného lieku NSAID mali krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) v traviacej
stistave, zavazny zapal v érevach alebo poruchy krvi;

- ak mate zlyhavanie srdca, obli¢iek alebo pecene;

- akste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia:

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

- ak ste niekedy mali astmu alebo ste trpeli na alergie;

- ak mate zapal mandli (opuch mandli), alebo si myslite, Ze by ste mohli mat’ v hrdle bakterialnu
infekciu (pretoze je mozné, ze potrebujete antibiotika);

- ak mate srdcovocievne problémy, ochorenie pecene alebo obliciek;

- ak ste mali cievnu mozgov prihodu;

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

- ak mate vysoky krvny tlak;

- ak trpite na chronické autoimunitné ochorenie (patri sem systémovy lupus erythematosus alebo
zmiesané ochorenie spojivového tkaniva);

- ak ste starsi, 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 vyvolané analgetikami;

- ak mate infekciu — pozrite si Cast’ ,,Infekcie® nizsie.

Vyvarujte sa sibeznému pouzitiu dvoch alebo viacerych NSAID alebo kortikosteroidov (ako je
celekoxib, ibuprofén, diklofenak sodny alebo prednizolon), pretoze to moze zvysit' riziko neziaducich
ucinkov, najmé gastrointestinalnych neziaducich ucinkov, ako su vredy a krvacanie (pozri nizsie Cast’
,Iné lieky a Martifen®).

Pocas uzivania Martifen

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

- Informujte svojho lekéra o vSetkych nezvycajnych brusnych priznakoch (najmé o krvacani). Ak sa
vas stav nezlepsi, ak sa zhorsi, alebo ak sa rozvinil nové priznaky, porad’te sa so svojim lekdrom.

- Uzivanie liekov obsahujucich flurbiprofén moze byt spojené s miernym zvySenim rizika
srdcového zachvatu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody. Kazdé riziko je
pravdepodobnejsie pri vysokych davkach a pocas dlhého obdobia liecby. Neprekracujte
odport¢ant davku ani dizku lie¢by (3 dni).

Infekcie

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mézu skryvat priznaky infekcii, ako je horucka a bolest’. To
moze oddialit’ vhodnu lie¢bu infekcie, ¢o mdze viest' k zvySenému riziku komplikacii. Ak uzivate
tento liek pocas infekcie a vase priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa zhor$uju, bezodkladne sa
porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a Martifen

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Osobitne ho informujte, ak uzivate:

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

- lieky na vysoky krvny tlak alebo srdcové zlyhavanie (na lie€bu hypertenzie, srdcové glykozidy),

- tablety ovplyviiujuce obsah vody v tele (diuretik4 vratane draslik Setriacich liekov),

- lieky nariedenie krvi (latky proti zrazaniu krvi, protidostickové latky),

- lieky na lie¢bu dny (probenecid, sulfinpyrazon),

- ostatné NSAID alebo kortikosteroidy (ako je napriklad celekoxib, ibuprofen, diklofenak sodny
alebo prednizolon) (pozri vyssie Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“),

- mifepriston (liek na ukoncenie tehotenstva),

- antibiotika chinolénovej skupiny (napriklad ciprofloxacin),
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- cyklosporin alebo takrolimus (lieky pouzivané na potlac¢enie imunitného systému),

- fenytoin (liek na lie¢bu epilepsie),

- metotrexat (liek na lie¢bu autoimunitnych ochoreni alebo rakoviny),

- litium alebo selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (lieky proti depresii),
- peroralne (ustami uzivané) antidiabetika (na liecbu cukrovky),

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV).

Martifen a jedlo, napoje a alkohol

Pocas liecby Martifenom je potrebné sa vyhybat’ alkoholu, pretoze moze zvysit' riziko zalido¢ného
alebo ¢revného krvacania.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Peroralne formy (napr. tablety) flurbiprofénu mézu sposobit’ neziaduce ucinky u vasho nenarodeného
dietata. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje aj na Martifen.

Neuzivajte tento liek, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva. Ak ste v prvych 6 mesiacoch
tehotenstva alebo ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nesmiete uzivat’ Martifen, pokial’ to nie je jednoznaéne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia, ma sa
pouzit’ najnizsia davka na ¢o najkratsi Cas.

Flurbiprofén patri do skupiny liekov, ktoré mézu mat’ vplyv na plodnost’ Zien. Tento ti¢inok po
ukonceni uzivania lieku pominie. Je nepravdepodobné, Ze by tieto 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

Nie je zname, Ze by Martifen ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Avsak zavrat a
zrakové poruchy st moznymi vedlajsimi u¢inkami po uziti NSAID. Ak sa vyskytnu, neved’te vozidlo
ani neobsluhujte stroje.

Martifen obsahuje izomalt a roztok maltitolu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Martifen obsahuje koSenilovii ¢ervenu (E124) a oranZovu ZItu (E110)

Mozu spdsobit’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Martifen

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

cvv e

infekciu, bezodkladne sa porad'te s lekarom alebo lekarnikom, ak priznaky (ako je horacka a bolest’)
pretrvavaju alebo sa zhorsSuju (pozri Cast’ 2).

Odportcana davka je:
Dospeli a deti vo veku od 12 rokov:
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1 tvrda pastilka kazdych 3 - 6 hodin, podl'a potreby.
Neuzite viac ako 5 pastiliek v priebehu 24 hodin.

Spdsob podavania:

Oralne podanie.

Tvrdi pastilku nechajte pomaly rozpustat v tstach, neprehitajte ju ani nehryzte.
Pastilku v ustach vzdy prestvajte, az kym sa nerozpusti.

Pouzitie u deti
Pouzitie tohto lieku sa neodportca u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Neuzivajte Martifen dlhsie ako 3 dni. Ak sa vas zdravotny stav nezlepsi, ak sa zhor$i, alebo ak sa
rozvinu nové priznaky, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

AK uZzijete viac Martifenu, ako mate

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom, alebo ihned’ chod’te do najblizSej nemocnice. Priznaky
predavkovania mézu zahinat: nevolnost’ alebo vracanie, bolest’ zaludka alebo zriedkavejsie hnacku.
Moéze sa objavit’ i zvonenie v uSiach, bolest’ hlavy a krvacanie do zazivacieho traktu.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

- prejav alergickej reakcie, ako je astma, neCakany sipot alebo dychavi¢nost, svrbenie, vodnaty
vytok z nosa, kozné vyrazky, atd’.;

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla sposobujuci tazkosti s dychanim, buSenie srdca a pokles krvného
tlaku veduci k Soku (tieto moZu nastat’ aj pri prvom uziti lieku);

- zavazné kozné reakcie ako pluzgiere alebo odlupovanie koze.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom, ak mate niektory z nasledujucich tcinkov alebo iny
eSte neopisany ucinok:

Dalsie vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu nastat’:

Casté (mozu postihovar az 1 z 10 0séb)

- zavrat, bolest” hlavy,

- podrazdenie hrdla,

- vredy v Ustach alebo bolest’ v ustach,

- bolest hrdla,

- neprijemny alebo nezvycajny pocit v tstach (ako je teplo, palenie, brnenie, bodanie atd’.),
- nevolnost’ a hnacka,

- pocity bodania a svrbenia koze.

Menej ¢asté (mozu postihovar az 1 zo 100 oséb)

- Unava,

- pocit ospalosti alebo tazkosti so zaspavanim,

- zhorsenie astmy, dychavicnosti, tazkosti s dychanim,
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- pluzgiere v tstach alebo hrdle, znecitlivenie hrdla,

- sucho v tstach,

- pocit palenia v ustach, zmena vo vnimani chuti, nadavanie,
- bolest brucha, vetry, zapcha, traviace tazkosti, vracanie,

- znizena citlivost’ v hrdle,

- horucka, bolest’,

- kozné vyrazky, svrbenie koze.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihovat az 1 z 1000 0séb)
- anafylaktickd reakcia

Frekvencia neznama (neda sa odhadnit’ z dostupnych udajov)

- anémia (chudokrvnost’), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek, ktor¢ mézu viest' k
tvorbe modrin a krvacaniu),

- opuch (edém), vysoky krvny tlak, srdcové zlyhanie alebo srdcovy zachvat,

- zavazné formy koznych reakcii, ako su pluzgiere, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému,
Lyellovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy,

- hepatitida (zapal pecene).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Martifen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistrovej folii po EXP.
Datum exSpiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Ziadne zvlastne poziadavky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Martifen obsahuje
- Liecivo je flurbiprofén. Jedna pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu.

- Dalsie zlozky su:

Izomalt (E953)

Maltitol (E965)

Kosenilova ¢ervena (E 124)

Oranzova zIta (E 110)

Draselna sol’ acesulfamu (E-950)

Makrogol 300 (E-1521)

Pomaran¢ova aroma (limonén (50,0 % - 100 %), dekanal (0,0 % - 10 %) citral, citronelol (0,1 % - 1,0
%))


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Levomentol
Ako vyzera Martifen a obsah balenia
Martifen su oranzové okruhle tvrdé pastilky s priemerom 1941 mm a S pomaranc¢ovou prichut'ou.

Pastilky sa dodavaju v blistroch z PVC/PVDC/AI v papierovej $katuli s potlacou alebo blistroch z
PVC-PVDC/AI bezpecnych pre deti v papierovej Skatuli s potlacou.

Velkost balenia: 8, 12, 16 20, alebo 24 tvrdych pastiliek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Geiser Pharma, S.L.

Cmno de Labiano 45-B — Camino de Labiano,
45-B, Bajo Derecha, Mutilva. Aranguren,
31-Navarra, 31192

Spanielsko
Vyrobca

Lozy’s Pharmaceuticals S.L.
Campus Empresarial Lekaroz n°1
31795 Lekaroz (Navarra)
Spanielsko

Dexcel Pharma GmbH
Carl-Zeiss-Str. 2
63755 Alzenau
Nemecko

Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra)

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Spanielsko: Bucopro 8,75 mg pastillas para chupar sabor naranja
Ceska republika: Linajen

Taliansko: Geilofen

Pol’sko: POLOPIRYNA GARDtO

Portugalsko: Martifen 8,75 mg pastilhas

Rumunsko: Septazulen Portocale 8,75 mg pastile

Francuzsko: Geilozen 8,75 mg pastilles

Nemecko: Flurbiprofén Dexcel 8,75 mg Lutschtabletten
Finsko: Geilozen 8,75 mg imeskelytabletti

Holandsko: Linajen 8,75 mg zuigtabletten
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Lotyssko: Tonzirin 8,75 mg stikajamas tabletes

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.



