Sp.zn. sukls288439/2019
Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Strepfen Sprej Med a Citron 8,75 mg oralni sprej, roztok
flurbiprofenum

PieCtéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouZivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo 1ékarnika.

. Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se uVas vyskytne kterykoli znezadoucich uCinkl, sdélte to svému Ilékafi nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

. Pokud se do 3 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit
s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Strepfen Sprej Med a Citron a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Strepfen Sprej Med a Citron pouzivat
Jak se Strepfen Sprej Med a Citron pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Strepfen Sprej Med a Citron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U W

1. Co je Strepfen Sprej Med a Citron a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou je flurbiprofen. Flurbiprofen patii do skupiny lé¢iv nazyvanych nesteroidni

rrrrr

zpusob, jakym télo reaguje na bolest, otok a vysokou teplotu.

Strepfen Sprej Med a Citron se pouziva pro kratkodobé zmirnéni ptiznaki doprovazejicich bolest
v krku, jako jsou Skrabani v krku, bolest, potiZe s polykdnim a otok, u dospé€lych od 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete Strepfen Sprej Med a Citron pouZivat
Nepouzivejte Strepfen Sprej Med a Citron:

. jestlize jste alergicky(d) na flurbiprofen, jiné NSAID (léky proti bolesti, horecce a zanétu),
kyselinu acetylsalicylovou nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku (uvedenou

v bod¢ 6);

. jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci, projevujici se napf. jako astma, sipani, svédéni,
ryma, kozni vyrazka, otok, po uziti I€ku typu NSAID nebo kyseliny acetylsalicylové;

. jestlize mate nebo nékdy v minulosti jste mél(a) viedy nebo krvaceni do zaludku ¢i viedy ve
stievech;

. jestlize mate nebo nékdy v minulosti jste mél(a) zavazny zanét v tlustém stieve (kolitidu);

. jestlize mate nebo nékdy v minulosti jste mel(a) problémy se srazenim krve nebo krvacenim po
uziti NSAID;

. jestlize jste v poslednim trimestru (7.-9. mésic) téhotenstvi,

= jestlize trpite zavaznym selhavanim srdce, ledvin nebo jater;

= jestlize jste dit¢ nebo dospivajici mladsi 18 let.
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Upozornéni a opatieni:
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem pred pouZivinim léku Strepfen Sprej Med a
Citron:

jestlize uzivate jiny 1ék proti bolesti, horecce a zanétu typu NSAID nebo kyselinu
acetylsalicylovou;

jestlize mate anginu (zanét mandli) nebo si myslite, Ze trpite bakterialni infekci v krku (protoze
muze byt potfebna lécba antibiotiky);

jste-li starsi osobou (nebot’ je vyssi pravdépodobnost, Ze se u Vas objevi nezadouci ucinky);
jestlize mate nebo nékdy v minulosti jste mél(a) astma nebo trpite alergiemi;

jestlize trpite onemocnénim s koznimi projevy nazyvanym systémovy lupus erythematodes
nebo smisené onemocnéni pojivové tkang;

jestlize mate hypertenzi (vysoky krevni tlak);

jestlize mate nebo nékdy v minulosti jste mél(a) onemocnéni stfev (ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba);

jestlize mate nebo nékdy v minulosti jste mél(a) problémy se srdcem, ledvinami nebo jatry;
jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu (mrtvici);

jestliZe jste v prvnich 6 mésicich téhotenstvi nebo kojite.

Pri pouzivani léku Strepfen Sprej Med a Citron:

pri prvnich znamkach jakékoli kozni reakce (vyrazka, olupovani kiize, tvorba puchyit) nebo pii
jakychkoli jinych znamkach alergické reakce, ihned piestafite sprej pouzivat a poradte se
s 1ékarem,;

jakékoli neobvyklé btisni priznaky (zejména krvaceni) nahlaste 1ékafi;

obrat'te se na lékafe pii zhorSeni pfiznakt, pfi vyskytu novych ptiznakl nebo pokud se Vas stav
nezlepsi;

1é¢ivé pripravky, jako je Strepfen Sprej Med a Citron, mohou byt spojeny s mirnym zvyS$enim
rizika srde¢niho zachvatu (infarktu myokardu) nebo cévni mozkové piithody (mrtvice); jakékoli
riziko je pravdépodobnéjsi pii vysokych davkach a dlouhodobé 1é¢bé; neprekracujte
doporucenou davku nebo dobu trvani 1é¢by (viz bod 3).

Déti a dospivajici:

Tento 1éCivy ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Strepfen Sprej Med a Citron:
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, v€etné voln€ prodejnych 1ékt.

Zejména svého lékare nebo 1ékarnika informujte, pokud uzivate:

jiné¢ léky proti bolesti, horeCce a zanétu typu NSAID vcetné selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2, jelikoz se mize zvysit riziko krvaceni do zaludku nebo do strev;

warfarin, kyselinu acetylsalicylovou a jiné 1éky na fedéni krve nebo 1éky proti srdzeni krve;
ACE inhibitory, antagonisté angiotensinu Il (1éky na vysoky krevni tlak);

diuretika (tablety na odvodnéni) vcetné draslik Setficich diuretik;

SSRI = selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu (Iéky na lécbu deprese);
srdecni glykosidy (1éky pouzivané pti problémech se srdcem) jako digoxin;

cyklosporin (na prevenci odmitnuti organu po transplantaci);

kortikosteroidy (steroidni hormony pouzivané proti zanétu);

lithium (na 1é¢bu poruch nalady);

metotrexat (pouZzivan pii 1é€be psoriazy, zanctl kloubi a rakoviny);

mifepriston (na ukonceni tchotenstvi) - NSAID se nemaji uzivat 8 —12dnlt po podani
mifepristonu, nebot’ NSAID mohou uc¢inek mifepristonu snizit;

peroralni antidiabetika (I€ky na Iécbu cukrovky);

fenytoin (na lécbu epilepsie);

probenecid a sulfinpyrazon (Iéky na dnu a pii zanétech kloubt);
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n chinolonova antibiotika (na 1é¢bu bakterialnich infekei), jako napft. ciprofloxacin, levofloxacin;

= takrolimus (na potlaceni funkce imunitniho systému po transplantaci);

. zidovudin (I€k pro 1é¢bu HIV).

Strepfen Sprej Med a Citron s jidlem, pitim a alkoholem:

Pii 1é¢bé 1ékem Strepfen Sprej Med a Citron nekonzumujte alkohol, protoze to mize zvysit riziko
krvaceni do zaludku nebo do stfev.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéite se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete tento pfipravek uzivat.

o Tento 1€k nepouzivejte, jestlize jste v poslednim trimestru (7.-9. mésic) t€hotenstvi.
o Jestlize jste v prvnich 6 mésicich téhotenstvi nebo kojite, poradte se se svym lékafem dfive, nez
zacnete tento piipravek pouzivat.

Flurbiprofen patii do skupiny 1é¢iv, jez mohou narusit plodnost u Zzen. Mozné naruseni plodnosti
pomine po ukonceni pouzivani 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Strepfen Sprej Med a Citron by nemél ovlivnit Vasi schopnost tidit nebo obsluhovat stroje. Zavrat’ a
zrakové poruchy jsou vSak moznym nezadoucim u€inkem pti uzivani 1ékt typu NSAID. Pokud témito
nezadoucimi ucinky trpite, neméli byste fidit dopravni prostfedek ani obsluhovat stroje.

Strepfen Sprej Med a Citron obsahuje methylparaben a propylparaben:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se Strepfen Sprej Med a Citron pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Doporucené davkovani u dospélych od 18 let:
Jednu davku (3 vstiiky) aplikujte dozadu do krku podle potieby kazdych 3 — 6 hodin, maximalnée vSak
5 davek behem 24 hodin.

Jedna davka (3 vstiiky) obsahuje 8,75 mg flurbiprofenu.
Nepouzivejte Strepfen Sprej Med a Citron u déti a dospivajicich mladSich 18 let.

Pouze pro orofaryngealni podani (do dutiny tstni a hltanu):

. Aplikujte pouze dozadu do krku.

. Pti aplikaci spreje nevdechujte.

. Nepouzivejte vice nez 5 davek (15 vstrikll) béhem 24 hodin.

Strepfen Sprej Med a Citron je urcen pouze pro kratkodobé podani:

Pro ulevu od ptiznakli mate pouzivat co nejmensi pocCet davek, jaky budete potfebovat, a to po co
nejkrats$i nutnou dobu. Jestlize se objevi podrazdéni v dutin€ ustni, 1é¢bu flurbiprofenem ukoncete.

NepouZzivejte Strepfen Sprej Med a Citron déle nez 3 dny, pokud Vam Iékaf nefekne jinak.

Pokud se Vas stav nezlepsi nebo se zhorsi, pfipadné pokud se objevi nové priznaky, porad’te se
s lékatem nebo 1ékarnikem.
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Aktivace pumpicky:
Pted prvnim pouzitim (nebo po delsim skladovani) je tieba aktivovat pumpicku.

Nasmeérujte trysku od sebe a stiiknéte minimalné 4krat, dokud se neobjevi jemna, konzistentni mlha.
Takto je pumpicka piipravena k pouZiti.

Jestlize 1ék nepouzivate delsi dobu, nasmérujte trysku od sebe a stiiknéte minimalné lkrat, pro
vytvofeni jemné, konzistentni mlhy. Pfed podanim se vzdy ujistéte, Ze sprej vytvari jemnou,
konzistentni mlhu.

Pouziti spreje:
Zamiite trysku dozadu do krku.
Spravné Nespravné

Jemnym, rychlym pohybem zatlacte pumpicku 3krat. Dejte si pozor, abyste pumpicku po kazdém
vstfiku uplné uvolnil(a) tim, Ze date prst pry¢ z krytu pumpicky.

Pti aplikaci spreje nevdechujte.

JestliZe jste uzil(a) vice 1éku Strepfen Sprej Med a Citron, neZ jste mél(a):

Ihned se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, piipadné jdéte pfimo do nejbliz§i nemocnice. Piiznaky
pfi predavkovani mohou zahrnovat: pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo vzicnégji
prijem. Muze se objevit také zvonéni v usich, bolest hlavy a krvaceni v travici soustave.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vsechny léky mutze mit i Strepfen Sprej Med a Citron nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

PRESTANTE POUZIVAT tento Iék a okamZité kontaktujte lékaie, pokud zaznamenite:

. zavazné formy koZnich reakci, jako bulézni (puchyfovité) reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermdlni nekrolyzy (vzacnd onemocnéni zpisobena
zavaznym nezadoucim ucinkem Iéku nebo infekci, stézkym postizenim kaze a sliznice);
frekvence: neni znamo (Cetnost z dostupnych dajti nelze urcit);

. priznaky anafylaktického Soku jako jsou otok obliCeje, jazyka nebo hrdla zptisobujici potize
s dychanim, prudké buseni srdce, nahly pokles krevniho tlaku vedouci k Soku (mohou se objevit
i pfi prvnim pouziti 1éku); frekvence: vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti);

= ptiznaky precitlivélosti a kozni reakce, jako jsou zCervenani ktize, otok ktize, olupovani kuze,
tvorba puchytt, Supin nebo viedii na kuzi ¢i sliznicich; frekvence: méné casté (mohou
postihnout az 1 ze 100 pacientli);

= ptiznaky alergické reakce, jako je astma, nahlé nevysvétlitelné sipani nebo dusnost, svédéni,
ryma nebo kozni vyrazka; frekvence: méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl).
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Informujte svého lékai'e nebo lékarnika, pokud zaznamenaite jakykoliv z nasledujicich ucinki
nebo jakykoli ucinek, ktery zde neni uveden:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

= zavrat’, bolest hlavy;

. podrazdeéni v krku;

. viidky v ustni duting, bolest nebo pocit necitlivosti v tstech;

. bolest v krku;

. nepfijemny pocit v dutin€ ustni (pocit tepla nebo paleni ¢i brnéni v ustech);
. pocit na zvraceni a prijem;

pocit pichani a svédéni kiize.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):

= ospalost;

. puchyte v ustech nebo krku, pocit necitlivosti v krku;

nadmuti, bolest bficha, vétry, zacpa, poruchy traveni, zvraceni;
sucho v ustech;

pocit paleni v ustech, zména vnimani chuti;

horecka, bolest;

= pocit ospalosti nebo obtizné usinani;
] zhorSeni astmatu, sipani, dusnost;
= snizena citlivost v krku.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit):

. chudokrevnost (anemie), trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek, coz muze vést
k tvorb¢ modfin a krvaceni);
. otok (edém), vysoky krevni tlak, srde¢ni selhani ¢i srde¢ni zachvat;

. hepatitida (zanét jater).

HlaSeni neZadoucich tidinkii:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gé¢inkt, sd€lte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich cinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni istav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkh mizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Strepfen Sprej Med a Citron uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrarite pted chladem nebo mrazem.
Nepouzivejte déle nez 6 mésicii po prvnim otevieni.
Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Strepfen Sprej Med a Citron obsahuje:

. Lécivou latkou je flurbiprofenum. Jedna davka (3 vstiiky) obsahuje flurbiprofenum 8,75 mg,
coz odpovida flurbiprofenum 16,2 mg/ml.

. Dalsimi slozkami jsou betadex, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat
kyseliny citronové, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), hydroxid sodny, medové
aroma (obsahuje pfirodni a pfipravované aromatické latky a propylenglykol (E 1520)),
citronové aroma (obsahuje pifirodni a pfipravované aromatické latky a propylenglykol (E
1520)), trimethylisopropylbutanamid, sodna stil sacharinu, hydroxypropylbetadex, ¢i§téna voda.

Jak Strepfen Sprej Med a Citron vypada a co obsahuje toto baleni:
Oralni sprej, roztok je Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok s medovym a citronovym aroma.

Strepfen Sprej Med a Citron se sklada zbilé neprithledné HDPE lahvicky s roztokem a
multikomponentni pumpicky s ochrannym polypropylenovym krytem.

Jedna lahvicka obsahuje 15 ml roztoku, coz odpovida ptiblizn€ 83 vstiikdm.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

Vyrobce:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Thane Road, Nottingham, NG90 2DB, Velka Britanie

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

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Strepfen spray met kers- en muntsmaak 8,75 mg/dose spray voor
oromucosaal gebruik, oplossing

Bulharsko Crpencunc Men & Jlumon 8,75 mg/no3a cmpell 3a ycTHa JHTaBHUIIA,
pasTBOp

Ceska republika Strepfen Sprej Med a Citron

Dénsko Strefzap kirsebzar og mint

Estonsko Strepsils Intensive Sakura

Finsko Strefen Hunaja & Sitruuna, Honung & Citron 16,2 mg/ml sumute
suuonteloon, liuos

Chorvatsko Strepfen za odrasle s okusom meda i limuna 8,75 mg po dozi, sprej za
usnu sluznicu, otopina

Irsko Strepsils Intensive Cherry & Menthol 8.75 mg/dose Oromucosal Spray

Island Strefen Honung & Citron 16,2 mg/ml munnholsudi, lausn

Italie BENACTIVDOL GOLA ANTINFIAMMATORIO

Kypr Strepfen Direct Honey & Lemon

Litva Stepfen Direct Honey and Lemon

Lotyssko Strepsils Intensive Cherry and Mint 16.2 mg/ml aerosols izsmidzinasanai
mutes dobuma, $kidums

Lucembursko Strepfen Spray Miel & Citron 8,75 mg/dose solution pour pulvérisation
buccale

Mad’arsko Strepfen DIREKT méz és citrom izl 16,2 mg/ml szijnyalkahartyan
alkalmazott oldatos spray

Némecko Dobendan Direkt Flurbiprofen Spray Honig- und Zitronengeschmack

Nizozemsko Strepfen Kers- en Munt 8,75 mg keelspray
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Norsko Strefen

Polsko Strepsils Intensive o smaku wisni i miety

Portugalsko Strepfen Spray Mel e Limao

Rakousko Strepsils Spray Honig & Zitrone

Rumunsko Strepsils Intensiv cirese si menta 8,75 mg/doza spray bucofaringian,
solutie

Recko Streflam

Slovenska republika

Strepfen Sprej Med a citron 8,75 mg/ davka oralna roztokova
aerodisperzia

Slovinsko Strepfen Sprej Med a citron 8,75 mg/odmerek oralno prsilo, raztopina

Spanélsko Strefen Spray 8,75mg/dosis solucion para pulverizacion bucal sabor miel
y limén

Svédsko Strefen Korsbir & Mint

Velka Britanie Strefen 8.75mg/dose oromucosal spray

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 4. 2020
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