Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

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

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
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 ponovo 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 i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
e Obavezno se obratite lije¢niku 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 s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile i za §to se koriste

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Strepfen bez Seéera s okusom meda i eukaliptusa 8,75
mg pastile

3. Kako uzimati Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su Strepfen bez $ecera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile i za §to se koriste

Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile sadrze flurbiprofen. Flurbiprofen
pripada u grupu nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) koji ima analgetska, antipireticka i
protuupalna svojstva.

Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile se koriste za kratkotrajno
ublazavanje simptoma grlobolje kao §to su bol u grlu, nadrazenost i oteCenost grla te poteSkoce pri
gutanju 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 poénete uzimati Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa
8,75 mg pastile

Nemojte uzimati Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile ako:

e ste alergi¢ni (preosjetljivi) na flurbiprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.)

e ste ikada imali astmu, neocekivano piskanje pri disanju ili nedostatak zraka, curenje iz nosa,
oticanje lica ili svrbez (koprivnjac¢a) nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline (aspirina) ili
nekog drugog lijeka iz skupine NSAIL

e imate ili ste ikada imali 2 ili viSe epizoda vrijeda na zelucu, vrijedova na crijevima ili
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e ste ikada imali krvarenja ili perforacije u probavnom sustavu, teski kolitis (upala crijeva) ili
poremecaje krvarenja povezane s ranijom primjenom lijekova iz skupine NSAIL

e ste u zadnjem tromjesec¢ju trudnoce

e imate tesko zatajenje srca, bubrega ili jetre

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Strepfen bez Sec¢era s okusom meda i
eukaliptusa 8,75 mg pastile ako:
e ste ikad imali astmu ili patite od alergija;
e 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;
imate probleme sa srcem, bubrezima ili jetrom;
ste imali mozdani udar;
u povijesti bolesti imate upalnu bolest crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest);
patite od kroni¢ne autoimune bolesti kao §to su lupus eritematozus i mije$ana bolest vezivnog
tkiva;
ste starija osoba, zbog vece mogucnosti pojave nuspojava;
ste u prvih 6 mjeseci trudnoce ili dojite
imate povisen krvni tlak
imate glavobolju izazvanu analgeticima

Infekcije

Nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL) 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 lijecnikom ili ljekarnikom.

Tijekom uzimanja Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastila

e Na prvi znak pojave koznih reakcija (osip, ljustenje koze, pojava mjehuri¢a) ili bilo kojih drugih
znakova alergijske reakcije, prekinite s uporabom lijeka i odmah potraZzite savjet lijecnika.

e Potrebno je prijaviti lijecniku svaki neuobi¢ajeni simptom u Vasem probavnom sustavu, a posebice
krvarenje.

e Ako se ne osjecate bolje, osjecate se losije ili razvijete nove simptome, javite se lije¢niku.

e Koristenje lijekova koji sadrze flurbiprofen moze biti povezano s malim poveéanjem rizika od
sréanog (infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Bilo koji rizik je vjerojatniji pri visokim dozama i
produljenom lijecenju. Nemojte prekoraciti preporucenu dozu ili trajanje lijeCenja (3 dana).

Djeca
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Strepfen bez Se¢era s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Posebno naglasite ako uzimate:
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e niske doze acetilsalicilatne kiseline (aspirin) (do 75 mg dnevno)

e lijekove za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka ili zatajenja srca (antihipertenzivi, srcani
glikozidi)

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

lijekove za razrjedivanje krvi (antikoagulansi, antitrombotici)

lijekove za lijecenje gihta (probenecid, sulfinpirazon)

druge lijekove iz skupine NSAIL ukljucujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 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 lijeCenje autoimunih bolesti ili raka)

litij ili SSRI (za depresiju)

oralne antidijabetike (za lije¢enje Secerne bolesti)

zidovudin (za lije¢enje HIV infekcije)

Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile s hranom, pi¢em i alkoholom
Treba izbjegavati konzumaciju alkohola tijekom primjene ovog lijeka jer njegova primjena povecava
rizik od krvarenja u zelucu ili crijevima.

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

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste u zadnja 3 mjeseca trudnoce. Ako ste u prvih 6 mjeseci
trudnoce ili dojite, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije primjene ovog lijeka.

Flurbiprofen pripada grupi lijekova koji mogu uzrokovati smanjenje plodnosti u zene. Ovaj ucinak je
reverzibilan i prestaje s prekidom lijeenja. Nije vjerojatno da ¢e povremeno uzimanje ovog lijeka
utjecati na vjerojatnost da ostanete trudni. Medutim, ukoliko imate problem sa za¢eCem, posavjetujte
se sa svojim lije¢nikom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ispitivanja utjecaja ovoga lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima nisu provedena. No,
omaglica i smetnje vida moguce su nuspojave nakon uzimanja NSAIL -a.

Ako do toga dode, nemojte upravljati vozilima i strojevima.

Strepfen bez Seéera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile sadrze izomalt (E953), teku¢i
maltitol (E965) i aromu s anizilnim alkoholom, benzilnim alkoholom, benzilbenzoatom,
benzilcinamatom, benzilsalicilatom, cinamalom, cinamilnim alkoholom, citralom, geraniolom,
limonenom i linaloolom.

Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile sadrze izomalt (E953) 2032,18
mg/pastila i tekuci maltitol (E965) 509,03 mg/pastila.
Moze imati blagi laksativni ucinak.

Kalorijska vrijednost 2,3 kcal/g maltitola ili izomalta.
JSEavty g HALMED
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Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Anizilni alkohol, benzilni alkohol, benzilbenzoat, benzilcinamat, benzilsalicilat, cinamal, cinamilni
alkohol, citral, geraniol, limonen i linalool mogu uzrokovati alergijske reakcije.

Ovaj lijek sadrzi 0,00169 mg benzilnog alkohola u jednoj pastili.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako ste trudni ili dojite (pogledajte dio 2. Trudnoca,
dojenje i plodnost), ili ako imate bolesti jetre ili bubrega jer se velike koli¢ine benzilnog alkohola
mogu nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane “metabolicka acidoza”).

Benzilni alkohol moze uzrokovati blagi lokalni nadraza;.
3. Kako uzimati Strepfen bez Seéera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuceno doziranje:
Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina:

Uzmite 1 pastilu i polako je sisite u ustima.

Stalno pomicite pastilu po ustima dok je sisete.

Pastile bi trebale poceti djelovati u roku od 30 minuta.
Zatim uzmite 1 pastilu svakih 3 do 6 sati prema potrebi.
Nemojte uzeti viSe od S pastila u 24 sata.

Lijek se ne smije davati djeci mladoj od 12 godina.

Pastile su namijenjene samo za kratkotrajnu primjenu. Trebate primjenjivati najnizu uéinkovitu
dozu tijekom najkraceg razdoblja neophodnog za ublaZavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah
se obratite lije¢niku ili ljekarniku ako simptomi (poput vrucice i boli) potraju ili se pogorSaju
(pogledajte dio 2). U sluc¢aju nadrazaja u ustima, prekinite uzimanje lijeka.

Nemojte uzimati Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg 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 Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastila nego sto ste
trebali

Potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika ili se odmah javite u najblizu bolnicu. Simptomi predoziranja
mogu ukljucivati: mucninu ili povracanje, bol u trbuhu ili rjede proljev. Moguca je takoder i pojava
zvonjave u usima, glavobolje i krvarenja u probavnom sustavu.

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

Ako ste zaboravili uzeti Strepfen bez Seé¢era s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile
Ako ste zaboravili uzeti lijek, nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.
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4. Moguce nuspojave

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

PRESTANITE UZIMATI ovaj lijek i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite:
e znakove alergijske reakcije poput astme, neobjasnjivo piskanje pri disanju ili nedostatak zraka,
svrbez, curenje iz nosa, osip na kozi, itd.
e oticanje lica, jezika ili grla Sto otezava disanje, lupanje srca i pad krvnog tlaka koji vodi u Sok
(ovo se moze dogoditi ¢ak i prilikom prve primjene lijeka).
e teSke kozne reakcije kao §to su ljustenje, stvaranje mjehurica ili ljuskanje koze.

Obavijestite svog lijeCnika 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 ili bol u ustima
bol u grlu
neugodan ili neobican osjet u ustima (kao $to su toplina, pecenje, trnci, peckanje, itd.)
mucnina i proljev
osjecaj peckanja i svrbeza u kozi

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e omamljenost

stvaranje mjehuri¢a u ustima ili grlu, utrnulost grla

nadutost u Zelucu, bol u trbuhu, vjetrovi, zatvor, probavne smetnje, povracanje

suha usta

osjecaj peCenja u ustima, promjena osjeta okusa

osip na kozi, svrbez koze

vrucica, bol

pospanost ili poteskoce sa spavanjem

pogorsanje astme, zvizdanje, nedostatak zraka

smanjen osjet u grlu

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e anafilakticka reakcija

Ucdestalost nepoznata (ucestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka):
e anemija, trombocitopenija (nizak broj trombocita u krvi koji moZze uzrokovati pojavu modrica i
krvarenje)
e oticanje (edemi), visok krvni tlak, sr¢ano zatajenje ili udar
e teski oblici koznih reakcija kao $to su bulozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov
sindrom, Lylleov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza
e hepatitis (upala jetre)
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Strepfen bez Sec¢era s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju i blisteru iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile sadrze

Djelatna tvar (sastojak zbog kojeg lijek djeluje) je flurbiprofen 8,75 mg.

Drugi sastojci su: makrogol 300, kalijev hidroksid (E525), amonijev karamel (E150c), kurkumin
(E100) (sadrzi propilenglikol E1520 i polisorbat 80), aroma meda i eukaliptusa (sadrzi aromati¢ne
pripravke, prirodne aromati¢ne pripravke, aromati¢ne tvari, triacetin (E1518), propilenglikol (E1520),
anizilni alkohol, benzilni alkohol, benzilbenzoat, benzilcinamat, benzilsalicilat, cinamal, cinamilni
alkohol, citral, geraniol, limonen i linalool), acesulfamkalij (E950), teku¢i maltitol (E965) i izomalt
(E953).

Kako Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile izgledaju i sadrzaj
pakiranja

Pastile su okrugle, s utisnutim zastitnim znakom, blijedo smede do Zzute boje, u neprozirnim, bijelim
PVC/PVdC/aluminijskim blisterima i pakirane u kartonske kutije.

Pakiranje sadrzi 8 ili 16 pastila.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Reckitt Benckiser d.o.0.

Ulica grada Vukovara 269D

10000 Zagreb

Proizvodac¢

RB NL Brands B.V.,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nizozemska

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

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

Belgija Strepfen Honing & Eucalyptus 8.75 mg zuigtabletten

Bugarska Strepsils Intensive Honey and Eucalyptus Sugar Free 8,75 mg lozenges
Crpencuic UaTten3uB Men u EBkanunt 6e3 3axap 8,75 mg tabieTku 3a
CMy4YeHE

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

Cipar Strepfen Manuka Honey and Eucalyptus Sugar-Free lozenge, 8.75
mg/loz

Ceska Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Danska Steflam Honning og Eukalyptus Sukkerfri

Estonija Strepfen Manuka Honey & Eucalyptus

Finska Strefen Honey & Eucalyptus 8,75 mg imeskelytabletti

Njemacka Dobendan Direkt Manuka Honig- & Eukalyptusgeschmack
Flurbiprofen

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

Madarska Strepfen méz és eukaliptusz 8,75 mg szopogatd tabletta

Island Strefen Honning og Eukalyptus Sukkerfri 8,75 mg munnsogstoflur

Latvija Strefen 8,75 mg stikajamas tabletes

Luksemburg Strepfen Miel & Eucalyptus 8,75 mg, pastilles

Nizozemska Strepfen met Honig- & Eucalyptussmaak Suikervrij 8,75 mg,
zuigtabletten

Norveska Strefen

Poljska Strepsils intensive 0 smaku miodu i eukaliptusa

Portugal Strepfen Mel de Manuca e Eucalipto sem agtcar, 8,75 mg pastilhas

Rumunjska Strepsils Intensiv Miere si Eucalipt fard zahar 8,75 mg pastile

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

Slovacka Strepfen Manuka Med a Eukalyptus bez cukru

Spanjolska Strefen 8,75 mg pastillas para chupar sabor miel y eucalipto

Svedska Strefen Honung & Eukalyptus 8,75 mg sugtabletter

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u veljaci 2024.

HALMED
11-03 - 2024
ODOBRENO




