sp.zn. sukls249226/2023

Pfibalova informace: informace pro pacienta

Strepfen 8,75 mg pastilky
flurbiprofenum

Prectéte si pozorné tuto pfibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vidy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
Iékare nebo Iékarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
. Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 3 dnd nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Strepfen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Strepfen pouzivat
Jak se Strepfen pouziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak Strepfen uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW e

1. Co je Strepfen a k ¢emu se pouziva

Strepfen zmirfiuje bolest a otok v krku, které provazeji zanétliva a infekéni onemocnéni dutiny Ustni a
hitanu bakteriadlniho nebo virového pavodu.

PFi nachlazeni pfinasi Strepfen ulevu od bolesti v krku, spojenou zvlasté s bolestivym polykdnim, a
zklidfuje zanétlivy otok hrdla.

Strepfen se také pouZiva jako podplrna lécba pfi léCbé anginy a zanétu hltanu.

Pastilky se rychle rozpoustéji v dutiné Ustni (béhem 5 az 10 minut) a vykazuji uklidnujici efekt po 2
minutach od poufiti pastilky, ktery je dan lIékovou formou pastilky.

Nastup ucinku, projevujici se jako Utlum bolesti a zmenseni otoku v krku, by se mél dostavit béhem
22 minut po poufziti pastilky a mél by pretrvavat po dobu 4 az 6 hodin.

Strepfen obsahuje flurbiprofen, ktery patti do skupiny latek znamych jako nesteroidni protizanétliva
[éCiva (NSAID). Tyto latky pomahaji tlumit zanét (otok), bolest a snizuji zvySenou teplotu.

Pokud se do 3 dnul nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Strepfen pouzivat

Nepouiivejte Strepfen:

. jestlize jste alergicky(a) na flurbiprofen nebo na kteroukoliv dalsi sloZzku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6);

. jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé latky
(napf. ibuprofen);

. jestlize mate nebo jste v minulosti méli Zaludec¢ni nebo dvanactnikovy vied,;

. jestlize trpite selhdvanim srdce, ledvin nebo jater;

. jestlize se u Vas po uziti nesteroidnich protizanétlivych Iatek objevilo krvaceni nebo perforace
(prodéraveni) v travicim Ustroji, zavazny zanét strev,

. jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy s krvi nebo poruchu krvetvorby;

. jestlize se uVas po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych
latek objevila kopfivka (svédiva vyrazka na k0zi), ryma, astma nebo potize s dechem
(bronchospasmus);

. jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi;

. pripravek neni uréen pro déti do 12 let.

Upozornéni a opatreni:
Pfed pouzitim ptipravku Strepfen se poradte se svym |lékafem nebo lékarnikem:

. jestlize mate infekéni onemocnéni — viz ¢ast , Infekce” nize;

. jestlize se béhem |écby timto pfipravkem objevi zndmky bakteridlni infekce nebo dojde ke
zhorseni pfiznakd;

. jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) priduskové astma nebo trpite alergii, protoze mulze
dojit ke vzniku dusnosti;

. jestlize trpite uréitymi koznimi chorobami (systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo

smiSenou chorobu pojivové tkané); existuje zvySené riziko vzniku aseptické meningitidy
(nehnisavy zanét mozkovych blan);

. jestlize trpite zavainymi koZnimi reakcemi jako jsou exfoliativni dermatitida, Stevensiv-
Johnson(v syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza; Strepfen je nutné prestat pouZivat pfi
prvnim objeveni kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek pfrecitlivélosti,
kontaktujte svého lékare;

. jestlize Casto trpite bolestmi hlavy;

. jestlize trpite chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcerdzni kolitida nebo
Crohnova choroba), protoZze jejich stav se muZze touto lé¢bou zhorsit;

. jestlize jste nékdy mél(a) potiZze s travicim Ustrojim, jako jsou Zaludecni nebo dvanactnikové
viedy, krvava nebo ¢erna stolice;

. jestlize trpite onemocnénim ledvin, jater nebo srdce;

. jestlize mate vysoky krevni tlak a/nebo trpite srde¢nim selhanim, protoze flurbiprofen muze
zpUsobit zadrZzovani tekutin a otoky;

. jestlize trpite zvySenou krvacivosti;

. jestlize mate cukrovku ¢i jiné potize s hladinou cukru v krvi, poradte se o moznosti pouzivani
pfipravku s lékafem;

. jestlize jste starsi osoba je zvySené riziko vzniku nezadoucich ucink;

. v prvnich Sesti mésicich téhotenstvi nebo v obdobi kojeni.

Pastilku je nutno béhem rozpousténi v Ustech stdle premistovat, aby se zabranilo mistnimu
podrazdéni sliznice. Pfi podrazdéni v dutiné ustni je tfeba pouzivani pfipravku ukondit.

Infekce

Nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID) mohou zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou
horecka a bolest. To mlze zpUsobit opozdéni vhodné lécby infekce, coz mlze vést ke zvySenému
riziku komplikaci. Pokud tento |éCivy pfipravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky
infekce pretrvavaji nebo se zhorsuji, poradte se neprodlené s |ékafem nebo |ékarnikem.
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Déti a dospivajici
Strepfen neni urcen pro déti do 12 let.

Dalsi |écivé pripravky a Strepfen
Informujte svého |ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nepouzivejte tento pripravek, jestlize jiz uzivate jiny lék proti bolesti ze skupiny nesteroidnich
protizanétlivé 1éciva (vCetné selektivnich inhibitorl cyklooxygendazy-2, jako je celekoxib nebo
etorikoxib) nebo jakykoliv jiny Iék proti bolesti véetné 1éki s obsahem kyseliny acetylsalicylové (jsou-
li uzivany jako léky proti bolesti).

Pfi sou¢asném pouzivani pripravku Strepfen a nékterych jinych Iékl mize dochazet k vzajemnému
ovlivnéni jejich ucinka:

= Iéky obsahujici nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denné);

. léky proti vysokému krevnimu tlaku (ACE-inhibitory jako je captopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-Il jako je losartan);

= mocopudné léky (diuretika);

. antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napf. kyselina
acetylsalicylova, warfarin);

. kortikosteroidy jako prednisolon nebo dexamethason;

. kardioglykosidy (léky na |écbu srdecnich onemocnéni, napt. digoxin);

. Iéky proti depresi (lithium nebo takzvané SSRI, napt. citalopram);

. léky uzivané na potlaceni funkce imunitniho systému (léky s obsahem cyklosporinu nebo
takrolimu);

. léky obsahujici methotrexat (IéCiva latka obsazena v pripravcich k 1é¢bé revmatoidni artritidy
nebo rakoviny);

. Iéky obsahujici mifepriston (pfipravek pro preruseni téhotenstvi tzv. potratova pilulka);

. Iéky na |é¢bu AIDS s obsahem zidovudinu;

. Iéky obsahujici probenecid a sulfapyrazon mohou mit pfi sou¢asném uZivani s ibuprofenem
nizsi ucinek;

= Iéky na lécbu epilepsie (fenytoin);

= Iéky na lé¢bu cukrovky (peroralni antidiabetika);

. chinolonova antibiotika.

Strepfen s jidlem a pitim
Nedoporucuje se pouzivat pastilky béhem jidla.
Béhem lécby nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem drive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

NepouzZivejte tento pripravek, jestlize jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi. JestliZze jste v prvnich
Sesti mésicich téhotenstvi, mlZete pouZivat pripravek jen na vyslovné doporuceni lékare. Pokud

evvs

Ve studiich bylo prokazano, Ze se flurbiprofen nachazi v nizkych koncentracich v materském mléce.
Je nepravdépodobné, Ze kojeni mlze mit nepftiznivy vliv na kojence.

Pripravek patii do skupiny lékd (nesteroidnich protizanétlivych léciv), které mohou ovliviiovat
plodnost Zen. Po preruseni pouzZivani dojde k ndpravé.
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Rizeni dopravnich prostiredku a obsluha stroji
Strepfen nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Strepfen obsahuje glukosu a sacharosu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lekafem, nez zacnete tento
léCivy pripravek pouZivat. Pripravek obsahuje pfriblizné 1,1 g glukosy a 1,4 g sacharosy v jedné
pastilce. Toto je nutno vzit v Uvahu u pacientl s cukrovkou. Tekuta glukosa obsahuje oxid sifi¢ity (E
220), ktery mGze vzacné zplsobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zizeni pradusek).

Tento |éCivy ptipravek obsahuje alergenni vonné latky citral, citronellol, d-limonen, farnesol, geraniol
a linalol (obsaZzené v citronovém aroma). Tyto latky mohou vyvolat alergickou reakci.

Tento pfipravek obsahuje butylhydroxyanisol (E 320) (v citronovém aroma). MlzZe zpUsobit mistni
kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Tento |écCivy pripravek obsahuje jen velmi malé mnozstvi lepku (glutenu; z pSeni¢ného sSkrobu
obsaZeného v tekuté glukose). Je povaZovan za ,bezlepkovy” a je velmi nepravdépodobné, Ze by
zpUsobil problémy, pokud mate celiakii. Jedna pastilka neobsahuje vice nez 21,38 mikrogram( lepku
(glutenu). Pokud mate alergii na psSenici (odliShou od celiakie), nemél(a) byste tento IéCivy pripravek
pouzivat.

3. Jak se Strepfen pouziva

Vidy pouZivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
Iékare nebo lékadrnika. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pastilky Strepfen jsou uréeny dospélym a dospivajicim starSim 12 let.
Doporucena davka pfipravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let: Obvykla davka je jedna pastilka kazdych 3 — 6 hodin podle potieby.
NepouZivejte vice nez 5 pastilek b&€hem 24 hodin.

Pastilku nechte zvolna rozpustit v Ustech, aby sprdvné ucinkovala. Nerozkousdavejte ji ani nepolykejte
vcelku. Béhem rozpousténi ji pfemistujte v Ustech.

Je tfeba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakli onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se poradte s |ékafem nebo Iékarnikem, jestlize pFiznaky
(jako jsou horecka a bolest) pfetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Pastilky Strepfen v Zadném pfipadé nenahrazuji 1é¢bu antibiotiky. Pretrvavaji-li pfiznaky onemocnéni
déle nez 3 dny, zhorsuji-li se nebo objevi-li se nové projevy onemocnéni (napf. horecka), poradte se s
Iékafem.

Pfipravek neni urcen pro dlouhodobou lé¢bu, nepouZivejte jej déle nez 3 dny. U starsich pacientd je
zvysené riziko vzniku nezadoucich ucinka.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Strepfen, nez jste mél(a)

Pokud si omylem vezmete pfrilis mnoho pastilek nebo pokud pastilky uzije dité mladsi nez 12 let,
obratte se na svého lékafe nebo Iékarskou pohotovost o radu. Pokud je to mozZné, vezméte s sebou
obal od pfipravku.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit Strepfen
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
[ékarnika.
4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako vsechny léky, mze mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se nemusi vyskytnout
u kazdého.

PFestanite pouzivat tento Iék a obratte se na svého lékafe ihned, jakmile zaznamenate:

. alergickou reakci, jako je kozni vyrazka, otok obli¢eje, duSnost nebo obtizné dychani;

. prudkou bolest bricha nebo jakékoliv pfiznaky krvaceni do Zaludku nebo stfev, jako napft.
¢ernou stolici nebo stolici s pfimési krve, pfipadné zvraceni krve.

Nezadouci ucinky, které se mohou béhem pouZivani vyskytnout, jsou uvedeny nize dle
nasledujicich ¢etnosti:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10)
. zanét sliznice dutiny Ustni (stomatitida).

Casté (mohou se vyskytnout u 1 a7 10 osob ze 100)

. bolest bficha, nevolnost, prijem;

. zavrat, bolest hlavy;

. podrazdéni v krku;

. diskonfort v dutiné Ustni (pocit tepla nebo paleni v Ustni dutiné);
. bolest v dutiné Ustni a hltanu;

. odérky a vridky v dutiné Ustni, mravenceni nebo sucho v Ustech;
. pichani s svédéni kize.

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1 000)

. nadymani, zacpa, porucha traveni, zvraceni, plynatost;

. pocit paleni na jazyku, ztrata chuti;

. puchyrky v dutiné Ustni a hltanu, pocit necitlivosti v krku;

= ospalost, nespavost;

= zhorseni astmatu, bronchozpasmus (zuzeni pradusek), dusnost;
. horecka, bolest;

. kozni vyrazky nebo svédici pupinky na kazi (kopfivka).

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 az10 osob z 10 000)

. Zloutenka a snizZeni poctu krevnich desticek (trombocytopénie), které po vysazeni léku obvykle
zmizi;
. anafylakticka reakce.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10 000 véetné jednotlivych pripada)

. krvaceni do traviciho traktu (Cernd tuha stolice s bolesti bficha, pfipadné krev ve stolici nebo
zvraceni krve);

= angioedém (otok rdznych casti téla);

. snizeni poctu cervenych krvinek (aplastickd anémie) a sniZeni poctu bilych krvinek

(agranulocytdza), pricinna souvislost vsak nebyla prokazana.
Neni znamo (z dostupnych udajli nelze urcit)
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. chudokrevnost;

. vysoky krevni tlak, srdecni selhani a otoky;
. hepatitida (zanét jater);
. zavainé formy koZnich véetné véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsova syndromu

erythema multiforme a toxické epidermalni nekrolyzy.

Pfi dlouhodobém pouzivani flurbiprofenu ve vyssich davkach, nez jsou pfedepsany pro Strepfen, byly
zaznamenany jesté dalsi nezadouci Gcinky, jako je zadrZzovani vody a otoky nebo tvorba peptickych
viedl a jejich perforace (prodéravéni). Proto vidy dodrZujte predepsané davkovani a nepouZivejte
pfipravek déle nez 3 dny bez konzultace s Vasim lékarem.

Hlaseni nezadoucich ucinkd:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

NezZadouci ucinky muzZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahldsenim neZadoucich uc¢inkG muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak Strepfen uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovdavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepoutzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a blistu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné |éCivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Strepfen obsahuje:
Lécivou latkou je flurbiprofenum. Jedna pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofenum.

Dalsimi slozkami jsou makrogol 300, hydroxid draselny, citronové aroma (obsahuje
butylhydroxyanisol (E 320), citral, citronellol, d-limonen, farnesol, geraniol a linalol), levomenthol,
tekutd glukosa (z pSeni¢ného Skrobu), prosty sirup (obsahuje sacharosu), ¢istény med.

Jak Strepfen vypada a co obsahuje toto baleni:

Svétle Zluté az svétle hnédé okrouhlé pastilky s charakteristickou chuti medu a citronu a s vyrazenym
logem ,,S“ na obou strandach.
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Blistr (Al/PVC/PVDC, bily, neprthledny), krabicka.

Baleni obsahuje 6, 8, 10, 12, 16 nebo 24 pastilek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o., Vinohradskd 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska

republika

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

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 16. 1. 2024
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