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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta.

Strepsils Intensive, 8,75 mg, tabletki do ssania
(Flurbiprofenum)

Nalezy uwaznie zapoznaé sig¢ 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZ zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocié sie¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
- Jesli wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
- Jesli po uplywie trzech dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Strepsils Intensive i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Strepsils Intensive
3. Jak stosowac¢ lek Strepsils Intensive

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Strepsils Intensive

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Strepsils Intensive i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Strepsils Intensive w postaci tabletek do ssania zawiera flurbiprofen. Substancja ta nalezy do
grupy niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ). Strepsils Intensive wykazuje silne
dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne w leczeniu bolu gardta. Lek Strepsils Intensive jest
wskazany w krotkotrwalym objawowym leczeniu bélu gardia u dorostych i dzieci od 12 roku zycia.
Dziatanie fagodzace i powlekajace leku rozpoczyna si¢ juz od drugiej minuty od zastosowania i
utrzymuje si¢ do 4 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Strepsils Intensive

Kiedy nie stosowa¢ leku Strepsils Intensive:

- jesli pacjent ma uczulenie na flurbiprofen, kwas acetylosalicylowy oraz inne niesteroidowe

leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ktorykolwiek sktadnik tego leku (wymienione w punkcie 6);

- u pacjentdw z istniejaca lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, z ciezkim
zapaleniem jelita grubego;

- u pacjentow u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub ktoregokolwiek z
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w
postaci kataru, obrzeku naczynioruchowego, trudnosci z oddychaniem (astma oskrzelowa), wysypka;
- u pacjentow z krwawieniem lub perforacja przewodu pokarmowego, zaburzeniami krwotocznymi
lub dotyczacymi wytwarzania krwi, zwigzanymi z wcze$niejszymi leczeniem przy uzyciu NLPZ;

- u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (w tym inhibitory cyklooksygenazy 2, takie jak celekoksyb);

- u pacjentek w III trymestrze cigzy;

- u pacjentéw z cigzka niewydolno$cig serca, watroby lub nerek;

1
1.3.1 Package Leaflet - Clean
eCTD Strepsils Intensive Honey & Lemon Lozenge HLBT8 PL National Page 1



ReCkltt B en Ckise r 0000 2019-02 Addition of Batch Testing and Batch

Release Sites

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku Strepsils Intensive nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek mial astm¢ lub cierpi z powodu alergii;

- jesli pacjent juz przyjmuje jakiekolwiek inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
lub kwas acetylosalicylowy;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku (moze by¢ bardziej podatny na wystapienie skutkow

ubocznych);

- jesli pacjent choruje na toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszang chorobe tkanki
facznej;

- jesli pacjent ma zapalenie migdatkow lub podejrzewa, ze moze mie¢ zakazenie bakteryjne
gardla (moze wymagac antybiotyku);

- jesli pacjent cierpi na chorobg serca, nerek lub watroby;

- u pacjentéw z niewydolnos$cia serca, po przebytym udarze mézgu lub zwigkszonym
ryzykiem takich zaburzen jak podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca lub zwigkszone
stezenie cholesterolu we krwi lub u 0sob palacych tyton;

- jesli u pacjenta stwierdzono nadcis$nienie tetnicze;

- jesli u pacjenta wystepuje dtugotrwaty bol glowy;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby przewodu pokarmowego;

- jesli pacjentka jest w I lub II trymestrze cigzy.

Podczas stosowania leku Strepsils Intensive

- Przy pierwszych objawach jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwosci (wysypka, tuszczenie,
pecherze) lub innych objawdw reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
aerozolu 1 skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy zgtaszac¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie).
- Jesli nie nastgpi poprawa lub pojawia si¢ nowe objawy, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

- Leki takie jak flurbiprofen moga nieznacznie zwigkszac ryzyko ataku serca (zawal migsnia
sercowego) lub udaru. Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne przy wickszych
dawkach lub dlugotrwalym leczeniu. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu
trwania leczenia (patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Lek Strepsils Intensive a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktore wydawane sg bez recepty. W szczegolnosci przed przyjeciem leku, nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow:

- leki przeciw nadci$nieniu tetniczemu lub niewydolnosci serca,

- leki moczopedne (w tym leki moczopedne oszczedzajace potas),

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi,

- leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)

- leki przeciw dnie moczanowej,

- inne leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub steroidy (takie jak

prednizolon),

- glikozydy nasercowe

- cyklosporyna (lek stosowany w celu hamowania uktadu odporno$ciowego),

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- metotreksat (lek przeciwnowotworowy),
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- antybiotyki z grupy chinolonow,
- takrolimus

- zydowudyna

- lit (Iek przeciwdepresyjny).

Przyjmowanie takich lekéw jak flurbiprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek 1 dtuzszego czasu leczenia niz jest to zalecane.

Lek Strepsils Intensive zawiera sacharoze. W przypadku nietolerancji na niektére cukry, nalezy
poinformowac o tym lekarza przed zastosowaniem leku.

Lek ten nalezy do grupy lekow — niesteroidowe leki przeciwzapalne, ktore moga niekorzystnie
wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace 1 ustepuje po zakonczeniu terapii.
W przypadku trudno$ci w zajsSciu w ciaze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
flurbiprofenu.

Strepsils Intensive z alkoholem.
Alkohol moze zwigkszac¢ ryzyko reakcji niepozadanych, szczegolnie krwawien w obrebie przewodu
pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy
przyjmowac leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w pierwszych szesciu miesigcach cigzy lub karmienia piersia.
Flurbiprofen nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ kobiet . Efekt
ten jest odwracalny, po zaprzestaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, Ze sporadyczne
stosowanie Strepils Intensive wplynie na szanse zaj$cia w cigze. Jednakze, nalezy poinformowaé
lekarza przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjentka ma problemy z zaj$ciem w cigzeg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Strepils Intensive nie wywiera wptywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowac lek Strepsils Intensive

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow. Leczenie za pomoca Strepsils Intensive nie powinno
trwac duzej niz 3 dni.

Strepsils Intensive nalezy stosowaé zgodnie z zalecanym sposobem stosowania. W przypadku
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuts. Lek Strepsils Intensive jest
przeznaczony dla 0oséb dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Zalecana dawka:

Jedna tabletke do ssania co 3 do 6 godzin w razie potrzeby.

Tabletke nalezy ssa¢ powoli. W czasie ssania polozenie tabletki w ustach nalezy zmienia¢, by
unikng¢ miejscowego podraznienia.

Nie stosowa¢ wiecej niz 5 tabletek do ssania w ciaggu doby.
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dziatanie leku rozpoczyna si¢ juz po 2 minutach.

Lek przeznaczony wylacznie do krdotkotrwalego stosowania.

Stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy mozliwy okres, zmniejsza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych. JeZeli mimo przyjmowania leku dolegliwos$ci nie przemijaja lub
wystepuja nowe nalezy skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Strepsils Intensive nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni, o ile lekarz nie zaleci
inaczej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Strepsils Intensive
W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Strepsils Intensive niz zalecana nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwac leczenie i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czesto$ci wystepowania stosujac nastepujace
okreslenia:

Bardzo cze¢sto: > 1/10

Czesto: > 1/100, <1/10

Niezbyt czesto: > 1/1000, <1/100

Rzadko: > 1/10 000, <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czesto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

Rzadko: Zaburzenia krwi

Bardzo rzadko: Trombocytopenia, neutropenia, agranulocytozaa, anemia aplastyczna, anemia
hemolityczna

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto: Zawroty glowy, bol gtowy, parestazja
Niezbyt czesto: Bezsennos$¢

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko: Nadwrazliwos¢, szok anafilaktyczny

Zaburzenia serca:
Rzadko: Niewydolnos¢ serca, obrzgk

Zaburzenia naczyniowe:
Nieznana: Nadci$nienie
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Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Czesto: Podraznienie gardta

Niezbyt czesto: Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli, dusznos$¢, §wiszczacy oddech, pecherze w jamie
ustnej, niedoczulica gardta

Zaburzenia zoladka i jelit:

Bardzo czgsto: Zaburzenia w jamie ustnej 4, zaburzenia smaku

Czesto: Biegunka, owrzodzenia jamy ustnej, nudnosci, bol jamy ustnej, parestezje w jamie ustnej,
bol gardta, bol brzucha, kserostomia

Niezbyt czesto: Wzdgcie, zaparcie, niestrawnos¢, wzdecie z oodawaniem wiatrow, bolesnosc jezyka,
zaburzenia czucia w jamie ustnej, wymioty

Nieznana: Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja
przewodu pokarmowego

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Niezbyt czesto: Wysypka, swiad

Bardzo rzadko: Zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka
Nieznana: Rumien wielopostaciowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: Niewydolno$¢ nerek

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Nieznana: Goraczka, bol

Zaburzenia watroby i drog zolciowych:
Rzadko: Niewydolno$¢ watroby
Nieznana: Zapalenie watroby

Zaburzeni Psychiczne:
Nieznana: Bezsenno$¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 Jak przechowywac lek Strepsils Intensive
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie nalezy stosowac¢ leku Strepsils Intensive po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na

opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Strepsils Intensive:

1 tabletka do ssania zawiera substancje czynng: flurbiprofen oraz substancje pomocnicze: makrogol
300, potasu wodorotlenek, aromat cytrynowy, lewomentol, syrop glukozowy, syrop sacharozowy,

miod.
Zawartos¢ opakowania:
8, 16, 24, 32 tabletki do ssania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytw()rca_:

Podmiot odpowiedzialny:
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05 — 100 Nowy Dwor Mazowiecki
tel. 0 801 88 88 07

Wytworca:

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd
Nottingham site

Thane Road

Nottingham NG90 2DB

Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2019
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