Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Strepfen DIREKT 16,2 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray
flurbiprofén
Felndtteknél torténd alkalmazasra

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

o 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 kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy

éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Strepfen DIREKT 16,2 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos
spray (tovabbiakban Strepfen DIREKT spray) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Strepfen DIREKT spray alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Strepfen DIREKT spray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Strepfen DIREKT spray-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

kv

1. Milyen tipusu gyogyszer a Strepfen DIREKT spray és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A készitmény hatéanyaga a flurbiprofén. A flurbiprofén az tigynevezett nemszteroid
gyulladascsokkent6 készitmények (NSAID-ok) csoportjaba tartozik. Ezek a gyogyszerek a
szervezetnek a fajdalomra, a duzzanatokra és lazra adott reakcidojanak megvaltoztatasaval biztositanak
enyhtilést.

A Strefen DIREKT a torokgyulladas tiineteinek, példaul a torokfajasnak, a fajjdalomnak, a nyelési
nehézségnek és duzzanatnak a rovid tavh kezelésére szolgal, felnbttek valamint 18 éven feliiliek
szamara.

2. Tudnivalék a Strepfen DIREKT spray alkalmazasa el6étt

Ne alkalmazza a Strepfen DIREKT készitményt:

o ha allergias a flurbiprofénre, egyéb nemszteroid gyulladascsdkkentdkre, az acetilszalicilsavra
vagy a készitmény (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

. ha Onnél korabban nemszteroid gyulladascsokkentSk vagy az acetilszalicilsav szedésével
Osszefliggésben allergias reakcid pl. asztma, asztmas légzés, viszketés, orrfolyas, borkitités,
duzzanat jelentkezett

o gyogyult (kettd vagy tobb epizoddal) vagy jelenleg is fennalld gyomorfekély esetén vagy —
vérzés, vagy bélfekély esetén.

. kortorténetben szerepld stlyos vastagbélgyulladas (kolitisz) esetén.

o kortorténetben szerepld véralvadasi problémak vagy vérzési problémak esetén, nemszteroid
gyulladascsokkentdk szedése utan

. ha a terhesség utolsé harom honapjanal tart,
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) sulyos sziv-, vese- vagy sulyos majbetegség esetén.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Strepfen DIREKT spray alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

o ha egyéb nemszteroid gyulladascsokkentdket vagy acetilszalicilsavat szed.
o ha mandulagyulladasa (tonzillitisz) van, vagy ugy gondolja, hogy bakterialis torokfertézésben
szenved (mert ilyen esetben antibiotikumokra lehet sziiksége).

o ha idéskoru (mert ilyen esetben nagyobb valdsziniiséggel jelentkezhetnek Onnél
mellékhatasok).
. ha jelenleg asztmas vagy mar volt asztmas vagy allergias.

ha szisztémas lupusz eritematdzusz vagy kevert kotészoveti betegség nevii stilyos
borbetegségben szenved.

ha magasvérnyomas-betegségben szenved

ha kortorténetében bélbetegség (fekélyes vastagbélgyulladas, Crohn-betegség) szerepel.
ha sziv-, maj-, vagy veseproblémai vannak.

ha eléfordult mar Onnél széliités (sztrok).

ha a terhesség els6 6 honapjaban van, vagy szoptat.

A Strepfen DIREKT spray alkalmazasa kozben

) Barmilyen borreakcio (kitités, hamlas, holyagosodas) elsé jelére vagy az allergias reakcid egyéb
jele esetén, hagyja abba a spray alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz.

. Szamoljon be kezelGorvosanak minden szokatlan hasi tlinetrdl (kiilondsen a vérzésrol).

) Ha nem javul az allapota vagy stlyosbodik, vagy ha 0j tiinetek jelentkeznek, forduljon
orvoshoz.

o A flurbiprofénhez hasonld gydgyszerek kismértékben megndvelhetik a szivroham vagy sz€liités

(sztrok) kockazatat. Barmelyik kockazat valosziniisége nagyobb nagy dozisok vagy hosszu tavi
kezelés esetén. A javasolt adagot és kezelési idotartamot nem szabad tillépni (1asd 3. pont).

Gyermekek
Ezt a gyogyszert gyermekek vagy 18 év alatti serdiilok nem alkalmazhatjak.

Egyéb gyogyszerek és a Strepfen DIREKT spray
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett vagy
szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Kiilonosképpen, ha az alabbi gyogyszereket szedi:

. egyéb nemszteroid gyulladascsokkentdk igy a szelektiv ciklooxigenaz-2-gatld
fajdalomcsillapitok és gyulladascsokkentok, mert ezek fokozhatjak a gyomor- vagy bélvérzés
kockézatat

warfarin, acetilszalicilsav és mas vérhigito vagy alvadasgatlo gyogyszerek
ACE-géatlok, angiotenzin 11-gatldk (vérnyomascsokkentok)

vizhajtok (diuretikumok), beleértve a kaliummegtakarité vizhajtokat

SSRI-k (szelektiv szerotonin-visszavétel-gatlok) a depresszid kezelésére
szivglikozidok (szivproblémak kezelésére), példaul digoxin

ciklosporin (szervétiiltetés utan a kiiiltetett szerv kilokddésének megelzésére)
kortikoszteroidok (a gyulladas csokkentésére)

litium (a hangulatzavarok kezelésére)

metotrexat (a pikkelysomor, az iziileti gyulladas és a rak kezelésére)

mifepriszton (a terhesség megszakitasara hasznalt készitmény); a nemszteroid
gyulladascsokkentok nem alkalmazhatok a mifepriszton bevétele utan 8—12 napig, mert
csokkenthetik a mifepriszton hatasat

. szajon at alkalmazott vércukorszint-csokkentd gydgyszerek

o fenitoin (epilepszia kezelésére)
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probenecid, szulfinpirazon (a kdszvény és iziileti gyulladas kezelésére)

kinolon antibiotikumok (a bakterialis fertézésekre), példaul ciprofloxacin, levofloxacin
takrolimusz (szervtranszplantacié utan alkalmazott immunszuppressziv szer)
zidovudin (a HIV fert6zés kezelésére).

A Strepfen DIREKT spray egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A gyogyszer alkalmazasa kozben kertiilje az alkoholfogyasztast, mert ez megndvelheti a gyomor- vagy
bélvérzés kockazatat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

e Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a terhesség utols6 3 honapjaban van.

e Ha a terhesség els6 6 honapjaban van vagy szoptat, beszéljen kezeldorvosaval a gyogyszer
alkalmazésa el6tt.

A flurbiprofén egy olyan gyogyszercsoportba tartozik, amely hatassal lehet a nék
fogamzoképességére. Ez a hatas a gyogyszer abbahagyasa utan megszinik. Nem valdszin{i, hogy
ennek a gyogyszernek az alkalmankénti hasznalata befolyasolja a teherbe esés esélyét, de a gyogyszer
bevétele el6tt tajékoztassa kezeldorvosat, ha problémaja van a teherbe eséssel.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A nemszteroid gyulladascsokkentok bevétele utan azonban jelentkezhetnek esetleges
mellékhatasok, igy szédiilés és a lataszavarok. Ha ez eldfordul, akkor ne vezessen, illetve ne kezeljen
gépeket.

A Strepfen DIREKT spray metil-parahidroxibenzoatot (E218) és propil-parahidroxibenzoatot
(E216) tartalmaz.
Allergias reakciokat okozhat (amelyek késébb is jelentkezhetnek).

3. Hogyan kell alkalmazni a Strepfen DIREKT spray-t?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja

18 éves és annal iddsebb felndttek:
Egy adagot (3 befujas) kell alkalmazni a torok hatso részén 3—6 oranként sziikség szerint; 24 6ran
beliil maximum 5 adag alkalmazhaté.

Egy adag (3 beftjas) 8,75 mg flurbiprofént tartalmaz.
18 év alatti gyermekek vagy serdiilok esetében ez a gydgyszer nem alkalmazhato.

Kizarolag szajnyalkahartyan torténé alkalmazasra.

o Csak a torok hatso részére fijja.

o Befujas kozben ne 1élegezzen be.

) 24 oran beliil 5 adagnal (15 befjasnal) tobbet nem szabad alkalmazni.

A Strepfen DIREKT spray kizarolag rovid tavi alkalmazasra szolgal.

A tiinetek enyhitéséhez sziikséges legkevesebb szamu adagot alkalmazza, a legrovidebb ideig.
Szajirritacié esetén a flurbiprofén kezelést le kell allitani.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszer 3 napnal hosszabb ideig, kivéve, ha ezt kezelGorvosa irja eld.



Ha nem javul az allapota vagy stlyosbodik, vagy ha 1j tiinetek jelentkeznek, forduljon orvoshoz.

A pumpa feltoltése

Amikor a pumpat el6szor (vagy hosszabb ideji tarolas utan) hasznalja, akkor eldszor fel kell tolteni a
pumpat

A szorofejet iranyitsa magatol tavol és permetezzen minimum négyet, hogy finom eloszlast, egynemii
kod képzodjon. A pumpa igy fel van toltve és hasznalatra kész. Ha a készitményt egy ideig nem
hasznalja, akkor forditsa a szorofejet magatdl tavol és permetezzen minimum egyet, hogy finom
eloszlast, egynem kod képzddjon. A készitmény adagolasa el6tt mindig ellendrizze, hogy finom
eloszlast, egynem kod képzodik a fajaskor.

A spray hasznalata

Iranyitsa a szorofejet a torok hatso részére.

Helyes Helytelen
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Hatarozott, gyors mozdulattal nyomja le haromszor a szorofejet ligyelve arra, hogy minden
alkalommal teljesen lenyomja, és az egyes beflijasok kdzott vegye le az ujjat a pumparol.

A befujaskor ne 1élegezzen be.

Ha az eldirtnal tobb Strepfen DIREKT spray-t alkalmazott

Azonnal forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez, vagy keresse fel a legkdzelebbi korhazat. A
tuladagolas tiinetei a kovetkezOk lehetnek: hanyinger vagy hanyas, gyomorfajas, illetve ritkabban
hasmenés. Fiilcsengés, fejfajas és emésztérendszeri vérzés is lehetséges.

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.

HAGYJA ABBA a gyogyszer szedését és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbiakat észleli:

. a borreakciok sulyos formai, mint példaul holyagos reakciok, igy Stevens-Johnson-szindroma és
toxikus epidermalis nekrolizis (stlyos gyogyszermellékhatas vagy fert6zés miatt kialakulo ritka
koérallapotok, amelyek a bér és a nyalkahartya stlyos reakcidival jarnak.) Gyakorisaga: Nem
ismert (a rendelkezésre alloé adatokbol nem allapithaté meg).

. anafilaxias sokkra jellemz0 tiinetek, mint az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely
nehézlégzést okoz, heves szivdobogas, sokkhoz vezeté vérnyomasesés (ezek akar a gyogyszer
els6 hasznalatakor is el6fordulhatnak). Gyakorisaga: ritka (1000-bdl legfeljebb 1 embert
érinthet).
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o tulérzékenység és borreakciok jelei, példaul a bér és a nyalkahartya vorosddése, hamlasa,
hélyagosodasa, pikkelyesedése vagy fekélyesedése. Gyakorisaga: nem gyakori (100-bol
legfeljebb 1 embert érinthet).

. allergias reakcio jelei, példaul asztma, megmagyarazhatatlan asztmas 1égzés vagy 1égszomj,
viszketés, orrfolyas vagy borkiiités. Gyakorisaga: nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 embert
érinthet).

Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha a kovetkezo hatasok barmelyikét, vagy itt
fel nem sorolt hatasokat észlel:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)

szédiilés, fejfajas

torokirritacio

szajfekély, szajiregi fajdalom vagy zsibbadas

torokfajas

kellemetlen érzés a szajban (melegség vagy égetd érzés, ill. szajzsibbadas)
hanyinger és hasmenés

tliszirasérzés a bérben és borviszketés

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet)

. almossag

o a szajiireg vagy a torok hdlyagosodasa, a torok zsibbadasa

° haspuffadas, hasi fajdalom, szélképzodés, székrekedés, emésztési zavar, hanyas
) szajszarazsag

o szajliregi ég6 €rzés, az izérzékelés megvaltozasa

o laz, fajdalom

. aluszékonysag vagy elalvasi nehézség

o az asztma sulyosbodasa, asztmas 1égzés, 1égszomj

. a torok érzékenységének a csokkenése

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato meg)

) vérszegénység, trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam a vérben, amely fokozhatja a
bevérzések és a vérzések gyakorisagat)
. duzzanat (6déma), magas vérnyomas, szivelégtelenség vagy szivroham

) majgyulladas (hepatitisz)

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Strepfen DIREKT spray-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthatd!

Ez a gydgyszer az els felbontas utan maximum 6 honapig alkalmazhato.

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 DIREKT spray?

- A készitmény hatdanyaga a flurbiprofén. Egy adag (3 beftjas) 8,75 mg flurbiprofént tartalmaz,
ami 16,2 mg/ml flurbiprofénnek felel meg.

- Egyéb Osszetevok: betadex, dinatrium-foszfat-dodekahidrat, citromsav monohidrat,
metil-parahidroxibenzoat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216), natrium-hidroxid,
mentolaroma, cseresznyearoma, N,2,3-trimetil-2-iopropil-butanamid, szacharin-natrium,
hidroxipropilbetadex és tisztitott viz

Milyen a Strepfen DIREKT spray kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Cseresznye és menta izii, tiszta, szintelen vagy halvanysarga szinli szajnyalkahartyan alkalmazott
oldatos spray.

A Strepfen DIREKT spray csomagolasa mechanikus pumpaval felszerelt miianyag tartaly.

15 ml oldatot tartalmaz minden tartaly, mely koriilbeliil 83 beftjast tesz lehetévé.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
103-105 Bath Road, Slough, Berkshire SL.1 3UH, Egyesiilt Kiralysag

Gyarté
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Nottingham, NG90 2DB, Egyesiilt Kiralysag

RB NL Brands B.V.

WTC Schiphol Airport, Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,

Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
Jjogosultianak helyi képviseletéhez:

Reckitt Benckiser Kft.

1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.

Tel: 06 1 880-1870

Fax: 06 1 250-8398

OGYI-T-8900/14 1x15 ml HDPE tartalyban

A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2019. februar



