Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogatoé tabletta
flurbiprofén

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta alkalmazasa elott
Hogyan kell alkalmazni a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tablettat?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SRR

1.  Milyen tipusu gyégyszer a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogat6 tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta flurbiprofént tartalmaz. A flurbiprofén az
ugynevezett nem-szteroid gyulladascsokkentd készitmények (NSAID-ok) csoportjaba tartozik. Ezek a
gyogyszerek a szervezetnek a fajdalomra, a duzzanatokra és lazra adott reakcidjanak
megvaltoztatasaval biztositanak enyhiilést. Gyorsan enyhiti a helyi tiineteket, az erds torokfajast.

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta hatékonyan alkalmazhat6 a baktériumok vagy
virusok altal kivaltott torokgyulladas tiineteinek (fajdalom és nyalkahartya duzzanat) csokkentésére
felnottek és 12 éven feliili gyermekek és serdiilok esetén.

A készitmény a nyalkahartya irritaciojat csokkenti a bevételt kdvetden 2 perccel a placebohoz
hasonléan. A fajdalomcsillapito hatasa a bevétel utan 12 perc mulva jelentkezik és 4 oraig tart.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalék a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tabletta alkalmazasa elott

Ne szedje a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tablettat

- ha allergias a flurbiprofénre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevijére.

- ha Onnél korabban acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladdscsdkkenté szedésével
Osszefliggésben horgdgores, asztma, orrnyalkahartya-gyulladas, a bor és nyalkahartya pl. arc,
ajkak, torok gyorsan kialakul6 vizenyOs duzzanata (angio6déma) vagy csalankiiités jelentkezett.

- a korel6zményben szerepld vagy jelenleg is fennalld fekélybetegség vagy mas sulyos
emésztdszervi betegség (vérzés) esetén.

- ha Onnél korabban nem-szteroid gyulladascsokkentdk szedésével dsszefiiggésben emésztdszervi
vérzés vagy atfurodas (perforacio), sulyos bélgyulladas, vérzéses vagy vérképzdszervi betegség
1épett fel.
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- sulyos sziv-, maj- vagy vesebetegség esetén.
- a terhesség utols6 harmadaban.
- 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével:

- szivmiikddési zavarok, ill. magas vérnyomas esetén, mert mas nem-szteroid
gyulladascsokkent6khoz hasonloan folyadék-visszatartast és 6démat okozhat

- ha mar volt, illetve jelenleg asztmas megbetegedése van

- vese- és majkarosodas esetén, mert a nem-sztreoid gyulladascsokkentdk a vesefunkciok
romlasat okozhatjak, vagy ha bélrendszeri problémai vannak

- ha cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy dohanyzik

- ha gyulladasos bélbetegségben (Crohn-betegség, kolitisz ulcerdza) szenved

- ha szisztémas lupusz eritematdzuszban és kevert kotdszoveti betegségben szenved, mivel ez
novelheti az agyhartyagyulladas (aszeptikus meningitis) kockazatat novelheti.

- fokozott vérzékenységi hajlam esetén, mert a flurbiprofén megnyujthatja a vérzési idot

Ha a gydgyszer alkalmazasakor néhany, maximalisan 3 napon beliil a tiinetek nem enyhiilnek, vagy
laz, fejfajas, émelygés, hanyas is jelentkezik, mas terapias kezelésre van sziikség, és orvoshoz kell
fordulni.

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tablettahoz hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis
mértékben fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus™) vagy sztrok (,,agyi érkatasztrofa™)
kialakulasanak kockazata, kiilonésen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazasa esetén. Ne
1épje tul a javasolt adagot és a 3 napos kezelési idGtartamot.

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy eldzdleg sztrokja volt, vagy ugy gondolja, hogy Onnél ezen
allapotok kialakulasanak kockazata fennall (pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a
koleszterinszintje vagy dohanyzik), a kezelést beszélje meg orvosaval vagy gydgyszerészével.

A mellékhatasok el6fordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a legkisebb hatasos
adagot a lehet legrovidebb ideig alkalmazzak.

A fajdalomcsillapitok hosszi tavh alkalmazasanal vagy a termék tuladagolasanal fejfajas jelentkezhet,
amelyek nem kezelhetéek a gydgyszeradag novelésével.

1d6s betegeknél fokozottak lehetnek a nem-szteroid gyulladascsokkentokkel kapcsolatos
mellékhatasok, kiillondsen az akar halalos kimenetelli gasztrointesztinalis vérzés és perforacio
gyakorisaga n6 meg.

Fert6zésekhez tarsulo gyulladasok (pl. elhalassal jaré izompolya-gyulladas kialakuldsa) stlyosbodasat
figyelték meg a nem-szteroid gyulladascsokent6k alkalmazéasaval egyidében. Azonnal forduljon
kezeldorvoshahoz, ha bakterialis fert6zés tiinetei jelentkeznek, vagy ha a tiinetek stlyosbodnak a
flurbiprofén terapia idején.

Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladascsokkenté gyogyszerekkel kapcsolatosan sulyos borreakciokat
jelentettek. A legtobb esetben a reakcio a kezelés elsé honapjaban jelentkezik. A borkititések,
nyalkahartya elvaltozasok vagy a talérzékenységi reakcio elso jeleinél a Strepfen-kezelést azonnal
meg kell szakitani.

Egyéb gyogyszerek és a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen a kovetkezo gyogyszerek szedését fontos megemliteni:

- acetilszalicilsav, egyéb nem-szteroid gyulladascsdkkentok (gyulladascsokkentok és
fajdalomesillapitok), egyidejii alkalmazasa keriilendd, mert ez fokozhatja a mellékhatasok
kockézatat
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- vérhigito- vagy vérlemezke Osszecsapodas-gatld gyogyszerek (antikoagulansok, pl. warfarin).

- magas vérnyomas kezelésére szolgald gyogyszerek (igynevezett ACE-gatlok, béta-receptor
blokkolok, angiotenzin-II antagonistak) és vizhajto szerek (diuretikumok), mert a nem-szteroid
gyulladascsokkentd készitmények csokkenthetik ezeknek a gyogyszereknek a hatasat, és
megnodhet a vesekarosodas kockazata.

- kortikoszteroidok,

- szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (depresszio kezelésére hasznalt gydgyszerek): ndvekedhet
a gyomor-bélrendszeri fekélyek és a vérzés kockazata.

- szivglikozidok, mint pl. a digoxin

- litium (gydgyszer a manias depresszio €s a depresszio kezelésére), mivel fokozodhat a litium
hatasa.

- metotrexat (daganatos megbetegedés, illetve reuma elleni gyogyszer), mert fokozodhat a
metotrexat hatasa.

- alkohol, mert a gyomor-bélrendszerben levé vérzés kockazatat novelheti.

- ciklosporin és takrolimusz (a transzplantaciot kovetden a betiltetett szerv kilokodésének
megeldzésére hasznalt gyogyszerek), mert a vesekarosodas veszélye megnd.

- mifepriszton (terhesség megszakitasara hasznalt szer), mivel a hatdsa csokkenhet

- zidovudin (a HIV-fert6zés kezelésére szolgald gyogyszer), mivel a nem-szteroid
gyulladascsokkent6 készitményekkel torténd egyiittes szedése esetén a HIV pozitiv hemofilias
betegeknél ndhet az iziileti véromleny, illetve a duzzanathoz vezet6 véromleny kialakulasanak
kockazata.

- kinolon antibiotikumok, mert az epileptikus gorcsrohamok kockazata megndhet

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség

A készitmény a terhesség utolsé harom honapjaban nem alkalmazhato.

A terhesség els6 6 honapjaban kizarélag akkor és addig alkalmazhatd, ha azt a kezelGorvos feltétleniil
sziikségesnek tartja. A lehetd legalacsonyabb adagot a lehetd legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Szoptatas
Az anyatejben igen alacsony koncentracioban valasztodik ki, ezért nem valoszinii, hogy hatast
gyakorolna a szoptatott csecsemore.

Termékenyseg

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tabletta azon gyogyszerek csoportjaba tartozik, amelyek
csokkenthetik a ndi termékenységet. Ez a hatas visszafordithato a készitmény alkalmazasanak
leallitasaval. Nem valoszinii, hogy az alkalomszertien alkalmazott Strepfen cukormentes 8,75 mg
szopogato tabletta befolyasolja a teherbeesés esélyét. Mindamellett, ha problémai vannak a
teherbeeséssel, a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az ajanlott adagban és rovid ideig alkalmazva ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhato
mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Ha mellékhatasokat észlel, mint példaul faradtsag, szédiilés, latasi zavarok, ne vezessen gépjarmiivet,
illetve ne kezeljen gépeket.

A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogat6 tabletta maltit szirupot tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogat6 tablettat?
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Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A tiinetek kezelésére a legkisebb hatasos adagot a lehetd legrévidebb ideig kell alkalmazni.
Amennyiben a tiinetei 3 napon beliil nem csdkkennek vagy stulyosbodnak, forduljon orvoshoz.

Felnottek:
3-6 oranként 1 tablettat kell lassan elszopogatni. 24 6ra alatt legfeljebb 5 tabletta alkalmazhato.

Gyermekek és serdiilok:

12 évesnél idosebb gyermekek és serdiilok: az adagolas megegyezik a felndttekre vonatkozo
adagolassal.

12 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

ldosek:
A felnéttekre vonatkozo adagolast nem sziikséges modostani.

Majkarosodas:
Enyhe vagy kdzepesen sulyos majkarosodas esetén nem sziikséges az adag csokkentése.

Stulyos majelégtelenség esetén a flurbiprofén alkalmazasa ellenjavallt.

Vesekarosodas:
Enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodas esetén nem sziikséges az adag csokkentése.
Stlyos vesekarosodas esetén a flurbiprofén alkalmazasa ellenjavallt.

Szajnyalkahartyan tortén6 alkalmazasra. A Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tablettat teljes
feloldodasig folyamatosan szopogatni kell a szajnyalkahartya irritacio elkeriilése érdekében.

Ha szajnyalkahartya irritacio észlelhetd, a kezelést meg kell szakitani.

Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

Ha az eldirtnal tobb Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tablettat alkalmazott
Tiinetek: hanyinger, hanyas, fejfajas, aluszékonysag, homalyos latas és szédiilés.

Ha az elGirtnal tobb Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogaté tablettat vett be, azonnal forduljon
orvosahoz.

Kezelése: specifikus ellenszere nem ismeretes. Gyomormosas és amennyiben sziikséges, a
folyadékhaztartas helyreallitasa javasolt.

Ha elfelejtette alkalmazni a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tablettat
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem pdtolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének teszi ki magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

AZONNAL hagyja abba a gyogyszer szedését és azonnal forduljon orvoshoz, ha az aldbbiakat

észleli:

e Az emésztérendszeri vérzés, melynek jelei: véres széklet, szurokszerti széklet, vérhanyas vagy
sOtét, kavézacc-szerl részecskék a hanyadékban.

e Nagyon ritka allergias reakciok, mint példaul asztma, varatlan zihalas, nehézlégzés, az arc, az ajkak
vagy a nyelv duzzanata, borreakciok (példaul csalankiiités, viszket6 kiiitések), ajulas.
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e Hasi tiinetek, mint példaul erds fajdalom a has felsé részén, emésztési zavar, gyomorégeés,
gyomorfajas vagy mas szokatlan hasi tiinet.

A mellékhatasok el6fordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a legkisebb hatasos
adagot a lehet legrovidebb ideig alkalmazzak.

Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha a kovetkezo tlinetek barmelyikét, vagy egyéb, itt
fel nem sorolt hatasokat észlel. A mellékhatasok a gyakorisaguk alapjan keriilnek felsorolasra:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb, mint 1 beteget érinthet):
e Kellemetlen érzés a szajban, példaul ég6 vagy melegség érzés ill. szajzsibbadas.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Sz¢diilés, fejfajas, paraesthesia (az érzékszervek érzékelési zavara)

e Torokirritacid

e Gastrointestinalis panaszok (hasi fajdalom, hasmenés, szajszarazsag, szajfekély, émelygés és a szaj
érzéketlensége), szajfekély, szajiiregi fajdalom, szajzsibbadas, torokfajdalom

Nem gyakori (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Aluszékonysag

o Tulérzékenységi reakciok csalankititéssel és viszketéssel

¢ Asztma sulyosbodasa, horgdgorces, nehézlégzés, torok holyagosodasa, garat érzéketlensége

e Haspuffadas, székrekedés, szajszarazsag, emésztési zavar, nyelvfajdalom, izérzés zavara, oralis
érzészavar, hanyas

o Borkititések és viszketés

o L4z, fajdalom

e Almatlansag

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
e Stlyos allergias reakciok, mint példaul varatlan zihalas, 1égszomj, az arc, az ajkak vagy a nyelv
duzzanata, vérnyomascsokkenés, sokk

Nagyon ritka (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Vérképzés zavarai (anémia, fehérvérsejtek-, vérlemezkék szamanak csokkenése), melynek els6 jelei:
laz, torokfajas, a szajnyalkahartya feliiletes fekélyei, influenzaszeri tiinetek, sulyos kimeriiltség,
orrvérzes €s bor-bevérzés.

e Nem fert6z6 agyhartyagyulladas: egyes esetekben bizonyos autoimmun korképekben szenvedd
betegeknél (szisztémas lupusz eritematozusz, kevert kotészoveti betegségek) a nem-szteroid
gyulladascsokkentok alkalmazasa esetén aszeptikus meningitisz (nem fert6z6 agyhartyagyulladas)
jelentkezhet. Tiinetei: nyakmerevség, fejfajas, émelygés, hanyas, laz, tudatzavar.

e Odéma (vizenyd), magas vérnyomas és szivelégtelenség.

¢ A Strepfen 8,75 mg cukormentes szopogatd tablettahoz hasonld készitmények alkalmazasa soran kis
mértékben fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus™) vagy sztrok (,,agyi érkatasztrofa’)
kialakulasanak kockazata.

e Gyomorhurut, kivaltképp idéseknél, gyomor-bélrendszeri fekélybetegség, emésztorendszeri vérzés
(melynek tiinete fekete széklet és vérhanyas lehet). Amennyiben ezen tiineteket észleli azonnal
hagyja abba készitmény alkalmazasat és haladéktalanul forduljon orvoshoz.

o Fekélyes szajnyalkahartya-gyulladas, a meglevé emésztérendszeri problémak stulyosbodasa (kolitisz
ulcerdza, Crohn-betegség).

e Hamlasos borgyulladassal jar6 sulyosabb borreakciok, mint toxikus borelhalas és Stevens-Johnson
szindroma (borkiiités és hdolyagok, szaj- és szemfekélyek).

e Veseelégtelenség, a veseszovet karosodasa (amelyek jelentkezhetnek normalisnal kevesebb vagy
tobb vizelet, zavaros vagy véres vizelet, hatfajas és/vagy vizeny6képzodés (féleg a labakban)
forméajaban)

o Akut vesekarosodas, kronikus veseelégtelenség
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Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatok alapjan nem becsiilhet6 meg)
e Akut gyulladasos holyagos betegség (Erythema multiforme)
e Majkarosodas, melynek tiinete lehet a sargasag

Mellékhatisok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.  Hogyan Kell a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogato tablettat tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta?

- A készitmény hatéanyaga 8,75 mg flurbiprofén szopogato tablettanként.

- Egyéb 0sszetevok: makrogol 300, kalium-hidroxid, narancsaroma, levomentol, aceszulfam-
kalium, FD&C Yellow No 6 (E110), maltit szirup, izomalt.

Milyen a Strepfen cukormentes 8,75 mg szopogaté tabletta kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Kerek, narancssarga, jellegzetes narancs iz{i szopogaté tabletta, mindkét oldalan mélynyomast
jelzéssel ellatva.

12 db, 16 db ill. 24 db szopogato tabletta fehér, atlatszatlan PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Reckitt Benckiser Kft.

1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.,
Magyarorszag

Tel.: +36 1 880 1870

E-mail: gyogyszer@reckittbenckiser.com
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Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
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