Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Strepfen bez Seéera s okusom narance 8,75 mg pastile
flurbiprofen

PazZljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
e Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
lije¢nik ili ljekarnik.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
e Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto su Strepfen bez $ecera pastile i za §to se koriste

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Strepfen bez $ecera pastile
3. Kako uzimati Strepfen bez Secera pastile

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Strepfen bez Secera pastile

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su Strepfen bez $ecera pastile i za §to se koriste

Strepfen bez Secera pastile sadrze flurbiprofen. Flurbiprofen pripada u grupu nesteroidnih
protuupalnih lijekova (NSAIL) koji ublazavaju bol, upalu i povisenu tjelesnu temperaturu.

Strepfen bez Secera pastile se koriste za kratkotrajno ublazavanje simptoma grlobolje, ukljucujuéi bol
i oteenost grla u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Strepfen bez Seéera pastile

Nemojte uzimati Strepfen bez Secera pastile:

e ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

e ako ste ve¢ imali alergijske reakcije nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline ili drugih
nesteroidnih protuupalnih lijekova, npr. astmu, piskanje pri disanju ili kratko¢u daha, curenje iz
nosa, oticanje lica ili osip koji svrbi (koprivnjaca);

e ako imate ili ste ikada imali 2 ili vise epizoda vrijeda na zelucu ili dvanaesniku ili krvarenja u
probavnom sustavu,

e ako ste ikada imali krvarenja u probavnom sustavu ili probusSenja stijenke Zeluca/crijeva, teski
kolitis (upala crijeva) ili poremecaj zgruSavanja krvi ili poremecaje krvarenja povezane s ranijom
primjenom lijekova iz skupine NSAIL;

1 HALMED
23 -11-2023
ODOBRENO




e ako imate tesko zatajenje srca, bubrega ili jetre;
e ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce;
e ako ste mladi od 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Strepfen bez Secera pastile:

e ako ve¢ uzimate bilo koji drugi lijek iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) ili
acetilsalicilatnu kiselinu;

e ako imate ili ste imali astmu ili patite od alergija;

e ako imate tonzilitis (upalu krajnika) ili mislite da imate bakterijsku upalu grla (s obzirom na to da

¢ete mozda morati uzimati antibiotike);

imate infekciju — pogledajte odlomak ,,Infekcije” u nastavku;

ako imate probleme sa srcem, bubrezima ili jetrom;

ako imate povisen krvni tlak;

ako ste imali mozdani udar;

ako u anamnezi imate upalnu bolest crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest);

ako patite od kroni¢ne autoimune bolesti kao $to su lupus eritematosus i mijesana bolest vezivnog

tkiva;

e ako ste starija 0soba, zbog ve¢e mogucnosti pojave nuspojava,;

e ako ste u prvih 6 mjeseci trudnoce ili dojite.

Infekcije

Nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID) mogu prikriti znakove infekcija poput vrucice 1 boli. To
moze odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze povecati rizik od komplikacija. Ako ovaj
lijek uzimate dok imate infekciju, a simptomi infekcije traju ili se pogorSavaju, odmah se posavjetujte
s lije€nikom ili ljekarnikom.

Tijekom uzimanja Strepfen bez Secera pastila

e Na prvi znak pojave koznih reakcija (osip, ljuStenje koZe, pojava mjehurica) ili bilo kojih drugih
znakova alergijske reakcije, prekinite s uporabom lijeka i odmah potrazite savjet lije¢nika.

e Potrebno je prijaviti lijecniku svaki neuobicajeni simptom u VaSem probavnom sustavu, a posebice
krvarenje.

e Lijekovi kao $to je Strepfen bez Secera pastile mogu biti povezani s malim povecanjem rizika od
sr¢anog (infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Rizik se povecava s povecanjem doze 1 duljine
primjene.

Djeca i adolescenti
Ovaj se lijek ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina. Sigurnost i djelotvornost ovog lijeka
u toj skupini nisu ustanovljeni.

Drugi lijekovi i Strepfen bez Seéera pastile
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Posebno naglasite ako uzimate:
¢ niske doze acetilsalicilatne kiseline (do 75 mg dnevno)
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e lijekove za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (antihipertenzivi)

¢ lijekove za lijeCenje zatajenja srca (src¢ani glikozidi)

e lijekove za izlu¢ivanje vode iz tijela (diuretici, ukljucujuéi diuretike koji Stede kalij)

e lijekove za sprjeavanje zgruSavanja krvi (antikoagulansi, antitrombotici)

e lijekove za lijeCenje gihta (probenecid, sulfinpirazon)

e lijekove za lijeCenje manije ili depresije (litij ili selektivne inhibitore ponovne pohrane
serotonina), druge lijekove iz skupine NSAIL ili kortikosteroide (npr. celekoksib, ibuprofen,
diklofenak natrij ili prednizolon)

mifepriston (lijek koji se koristi za prekid trudnoce)

kinolonske antibiotike (npr. ciprofloksacin)

ciklosporin ili takrolimus (za supresiju imunoloskog odgovora)

fenitoin (za lijecenje epilepsije)

metotreksat (za lijeenje autoimunih bolesti ili raka)

oralne antidijabetike (za lije¢enje SeCerne bolesti)

e zidovudin (za lijeCenje HIV infekcije)

Strepfen bez Seéera pastile s alkoholom
Treba izbjegavati konzumaciju alkohola tijekom primjene lijeka Strepfen bez Secera pastile jer
njegova primjena povecava rizik od krvarenja u zelucu ili crijevima.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek se ne smije uzimati tijekom zadnja tri mjeseca trudnoce.

Ako ste u prvih Sest mjeseci trudnoce ili dojite, ne smijete uzimati ovaj lijek, osim ako je to nuzno i
ako Vam je preporucio lije¢nik.

Ukoliko je primjena ovog lijeka neophodna tijekom prvih Sest mjeseci trudnoce ili dojenja, potrebno
je uzimati najmanju dozu kroz najkra¢i moguci period.

Flurbiprofen pripada grupi lijekova koji mogu uzrokovati smanjenje plodnosti u zene. Ovaj ucinak je
reverzibilan i prestaje s prekidom lijecenja. Nije vjerojatno da ¢e povremeno uzimanje ovoga lijeka
utjecati na vjerojatnost da ostanete trudni. Medutim, ukoliko imate problem sa zaecem, posavjetujte
se s Vasim lijecnikom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ispitivanja utjecaja ovoga lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima nisu provedena.
U slucaju pojave omaglice nemojte upravljati vozilima i strojevima.

Strepfen bez Secera pastile sadrze maltitol i izomalt

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovoga
lijeka. Maltitol i izomalt imaju kalorijsku vrijednost od 2,3 kcal/g i mogu imati blagi laksativni
ucinak.

Ovaj lijek sadrzi miris s citralom, citronelolom, d-limonenom, geraniolom i linalolom.
Citral, citronelol, d-limonen, geraniol i linalol mogu uzrokovati alergijske reakcije.

3 HALMED
23 -11-2023
ODOBRENO




3. Kako uzimati Strepfen bez Seéera pastile

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuceno doziranje:
Oderasli i adolescenti stariji od 12 godina:
1 pastila svakih 3 do 6 sati prema potrebi, do najvise 5 pastila unutar 24 sata.

Lijek se ne smije davati djeci mladoj od 12 godina.
Nacin primjene

e Uzmite 1 pastilu i polako je otopite u ustima.
e Prilikom otapanja pomicite pastilu po ustima dok je sisete.

Lijek je namijenjen samo za kratkotrajnu primjenu. Trebate primjenjivati najnizu uéinkovitu
dozu (najmanji moguci broj pastila) tijekom najkra¢eg moguceg razdoblja neophodnog za ublazavanje
simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lijecniku ili ljekarniku ako simptomi (poput vrucice
i boli) potraju ili se pogorsaju (pogledajte dio 2). U slucaju nadrazaja u ustima, prekinite uzimanje
lijeka.

Nemojte uzimati Strepfen bez Seéera pastile duZe od 3 dana, osim po preporuci lije¢nika.

Ako Vam se stanje ne popravi, ako se pogorSa ili ako se pojave novi simptomi, potrazite savjet
lijecnika ili ljekarnika.

Ako uzmete viSe Strepfen bez Seéera pastila nego sto ste trebali

Potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika ili se odmah javite u najblizu bolnicu. Simptomi predoziranja
mogu ukljuéivati: muéninu ili povracanje, bol u trbuhu ili rjede proljev, a moguca je i pojava zvonjave
u uSima, glavobolje i krvarenja u probavnom sustavu.

Ako ste zaboravili uzeti Strepfen bez Secera pastile
Ako ste zaboravili uzeti lijek, nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

PRESTANITE UZIMATI ovaj lijek i odmah potraZite lijecni¢ku pomo¢ ako primijetite:
e ozbiljne oblike koznih reakcija kao §to su bulozne reakcije, ukljucujuci Stevens-Johnsonov
sindrom 1 toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (rijetko medicinsko stanje zbog nuspojave na
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lijec¢enje ili infekcije gdje koza i sluznica ozbiljno reagiraju). Ucestalost je nepoznata (ne moze
se procijeniti iz dostupnih podataka).

e oticanje lica, jezika i grla $to otezava disanje, osjecaj lupanja srca i pad krvnog tlaka koji vodi
u Sok (ovo se moze dogoditi ¢ak i prilikom prve primjene lijeka).

e znakove alergijske reakcije poput astme, neobjasnjivo piskanje (pri disanju, u plu¢ima) ili
kratkocu daha, svrbez, curenje iz nosa, osip na kozi, itd. Ucestalost je manje Cesta (mogu se
javiti u manje od 1 na 100 osoba).

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primijetite neku od sljede¢ih nuspojava ili nuspojavu
koja nije navedena:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e omaglica, glavobolja
nadraZaj grla
vrijedovi u ustima, bol ili utrnuée u ustima
bol u grlu
neugodan ili neobi¢an osjet u ustima (toplina, trnci, peckanje)
mucnina i proljev

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e omamljenost
stvaranje mjehura u ustima ili grlu, utrnulost grla
nadutost u zelucu, bol u trbuhu, vjetrovi, zatvor, probavne smetnje, povracanje
suha usta
osjecaj pe€enja u ustima, promjena osjeta okusa
osip na kozi, svrbez koze
vrucica, bol
pospanost ili poteskoce sa spavanjem
pogorsanje astme, zvizdanje (pri disanju, u plu¢ima), kratko¢a daha
smanjen osjet u ustima

Ucestalost nepoznata (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

e anemija, trombocitopenija (nizak broj trombocita u krvi koji moze uzrokovati pojavu modrica

ili krvarenje)

e oticanje (edemi), visok krvni tlak, sr¢ano zatajenje ili udar

e hepatitis (upala jetre)
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Strepfen bez Secera pastile
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Strepfen bez Secera pastile sadrze

- Dijelatna tvar je flurbiprofen.

- Pomoc¢ne tvari su makrogol 300, kalijev hidroksid (E525), aroma narance (sadrzi miris s citralom,
citronelolom, d-limonenom, geraniolom i linalolom), levomentol, acesulfamkalij (E950), tekuci
maltitol (E965) i izomalt (E953).

Kako Strepfen bez Secera pastile izgledaju i sadrzaj pakiranja?

Pastile su okruglog oblika, bijele do blijedo zute boje, promjera 19 mm, s utisnutim zastitnim znakom
na obje strane pastile. Dostupne su u blister pakiranju, u kutiji.

Pakiranje sadrzi 16 pastila.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Reckitt Benckiser d.o.0.

Ulica grada VVukovara 269d

10000 Zagreb

Proizvodac

RB NL Brands B.V.,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphoal,
Nizozemska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2023.

6 HALMED
23 -11-2023
ODOBRENO




