Sp. zn. sukls20412/2022, sukls135169/2022, sukls258331/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru 8,75 mg pastilky
flurbiprofen

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti
svého lékare nebo 1ékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénéte Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru pouZivat
3. Jak se Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—_—

1. Co je Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru a k ¢emu se pouZiva

latka (NSAID), ktera ma analgetické (proti bolesti), antipyretické (proti horecce) a antiflogistické
(proti zanétu) ucinky. Pastilky flurbiprofenu 8,75 mg se pouzivaji ke kratkodobému zmirnéni piiznakti
bolesti v krku, jako je bolest v hrdle, podrazdéni, otok a potize s polykénim, u dospélych a
dospivajicich starsich 12 let.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru
pouZivat

Nepouzivejte Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru jestliZe:

- jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na flurbiprofen nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jste nékdy mél(a) astma, neoCekéavané sipani nebo dusnost, rymu, otok obliceje nebo svédivou
vyrazku (kopfivku) po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jakéhokoli jiného NSAID;

- v soucasné dobé mate nebo jste nékdy mél(a) dveé nebo vice epizod zaludec¢niho viedu, stievnich
viedl nebo krvaceni do traviciho traktu;

- jste v minulosti mél(a) krvaceni do traviciho traktu nebo perforaci (prodéravéni stény traviciho
traktu), tézkou kolitidu (zanét tlustého stieva) nebo krvacivé poruchy pti uzivani 1éku NSAID;

- jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi;

- mate tézkou srde¢ni poruchu, tézkou poruchu funkce ledvin nebo jater.



Upozornéni a opatieni:

Pted pouzitim Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

jestlize:

- mate nebo jste v minulosti mél(a) astma nebo trpite alergii;

- mate tonzilitidu (zanét mandli) nebo si myslite, Ze mtzete mit bakterialni infekci hrdla, protoze
budete mozna potiebovat antibiotika;

- mate infek¢ni onemocnéni — viz ¢ast ,,Infekce* nize;

- trpite onemocnénim ledvin, jater nebo srdce;

- jste mél(a) cévni mozkovou ptihodu (“mrtvici®);

- mate stfevni onemocnéni (ulcer6zni kolitida nebo Crohnova choroba);

- trpite chronickym autoimunitnim onemocnénim, jako je systémovy lupus erythematodes a smisené
onemocnéni pojivové tkan¢;

- jste stars$i osoba, jelikoz je u Vas zvysené riziko vzniku nezddoucich ucinkti uvedenych v této
ptibalové informaci;

- jste v prvnich Sesti mésicich t€hotenstvi nebo v obdobi kojeni;

- mate vysoky krevni tlak;

- trpite bolestmi hlavy zptisobenymi analgetiky (1éky proti bolesti).

Infekce

horecka a bolest. To mlize zpusobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz miize vést ke zvySenému
riziku komplikaci. Pokud tento 1éCivy ptipravek pouzivate, kdyz mate infekcni onemocnéni a ptiznaky
infekce pretrvavaji nebo se zhorsuji, porad’te se neprodlené s 1ékafem nebo lékarnikem.

P¥i pouzivani Strepfenu Med a Eukalyptus bez cukru

- Pfi prvnich zndmkéch jakékoliv kozni reakce (vyrazka, olupovani, puchyie) nebo jinych znamek
alergické reakce prestante pastilku pouzivat a okamzité se porad’te s 1ékafem.

- Nabhlaste svému l1ékari jakékoli neobvyklé bfisni ptiznaky (zejména krvaceni).

- Pokud se Vase priznaky nezlepsi, zhorsi se nebo se u Vas objevi nové, porad’te se se svym
lékatem.

- Pouzivani 1éCivych pripravkl obsahujicich flurbiprofen miize byt spojeno s malym zvysSenim
rizika srde¢niho zachvatu (infarktu myokardu) nebo cévni mozkové ptihody (“mrtvice®). Jakékoli
riziko je pravdépodobné;jsi pti vysokych davkach a dlouhodobé 1écbé. Neprekracujte doporucenou
davku nebo délku 1écby (3 dny).

Déti
Tento 1é¢ivy pfipravek neni urCen pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Zejména je informujte, pokud uZzivate:

- léky obsahujici nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denng);

- léky proti vysokému krevnimu tlaku nebo srde¢ni selhani (antihypertenziva, srde¢ni glykosidy);

- mocopudné léky (diuretika, v¢etné diuretik Setficich draslik);

- léky na fedéni krve (antikoagulancia, protidestickové 1éky);

- 1éky na dnu (probenecid, sulfapyrazon);

- dal8i NSAID vcetn¢ selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy-2 nebo kortikosteroidu (jako je
celecoxib, ibuprofen, diklofenak sodny nebo prednisolon);

- mifepriston (pfipravek pro preruseni t€hotenstvi);

- chinolonové antibiotika (jako je ciprofloxacin);

- cyklosporin nebo takrolimus (k potlaceni imunitniho systému);

- fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie);

- methotrexat (k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni nebo rakoviny);

- lithium nebo SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) (k 1é€beé deprese);

- peroralni antidiabetika (Iéky k 1écbé cukrovky uzivané tsty);

- zidovudin (k 1é¢bé HIV).



Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1éCby je potieba se vyvarovat alkoholu, protoze zvySuje riziko krvaceni do Zaludku nebo do
stiev.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

NepouZivejte tento piipravek, jestlize jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi. Jestlize jste v prvnich
Sesti mésicich téhotenstvi nebo kojite, porad’te se s 1¢ékafem diive, nez pouzijete tento 1éCivy piipravek.

Flurbiprofen patii do skupiny 1€k, které mohou ovliviiovat plodnost Zen. Tento U¢inek je reverzibilni
po preruseni pouzivani. Je nepravdépodobné, ze by pastilky pouzivané prilezitostné, ovlivnily Vase
Sance na ot¢hotnéni. Pokud vSak mate problémy s ot€¢hotnénim, sdélte to svému 1ékafti pfed pouzitim
tohoto 1é¢ivého ptipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie ucinkl na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po pouziti NSAID jsou
vSak moznymi vedlejsimi u¢inky zavrat’ a poruchy zraku. Pokud se tyto u¢inky projevi, nefid’te ani
neobsluhujte stroje.

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru obsahuje isomalt (E 953), roztok maltitolu (E 965)
a vonné latky 4-methoxybenzylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat, benzyl-
salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, geraniol, limonen a linalol.

Jedna pastilka ptipravku Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru obsahuje 2032,18 mg isomaltu (E 953)
a 509,03 mg roztoku maltitolu (E 965). Mohou mit mirny projimavy ucinek. Energeticka hodnota
isomaltu nebo maltitolu je 2,3 kcal/g.

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

4-methoxybenzylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat, benzyl-salicylat, cinnamal,
cinnamylalkohol, citral, geraniol, limonen a linalol mohou vyvolat alergickou reakci.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,00169 mg benzylalkoholu v jedné pastilce.

Pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin nebo pokud jste téhotna nebo kojite (viz bod 2. T€hotenstvi,
kojeni a plodnost), pozadejte svého 1ékate nebo lékarnika o radu. Je to proto, Ze se ve vasem téle muze
hromadit velké mnozstvi benzylalkoholu a mtiZze zplsobit nezadouci Gcinky (nazyvané ,,metabolicka
acidoza®).

Benzylalkohol mtize zptisobit mirné lokalni podrazdéni.

3. Jak se Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
Dospéli a dospivajici od 12 let:
- Vlozte si jednu pastilku do tst a nechte ji zvolna rozpustit.
- Vzdy pastilku béhem rozpousténi premistujte v ustech.
- Pastilky by mély zacit i€¢inkovat do 30 minut.
- Poté pouzivejte jednu pastilku kazdych 3 — 6 hodin podle potieby.
- NepouZivejte vice nez 5 pastilek béhem 24 hodin.

Nepouzivejte tento piipravek u déti mladsich 12 let.



Tyto pastilky jsou urc¢eny pouze ke kratkodobé 1écbé. Je tieba podavat nejnizsi i¢innou davku po
nejkrats$i dobu nezbytnou ke zmirnéni ptiznakti onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodleng
se porad’te s Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize priznaky (jako jsou horecka a bolest) pietrvavaji nebo
se zhorsuji (viz bod 2). Pokud dojde k podrazdéni tst, 1écba flurbiprofenem ma byt ukoncena.

NepouZzivejte Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru déle nez 3 dny, pokud Vam Iékai nefekne
jinak. Pfetrvavaji-li pfiznaky onemocnéni, zhorSuji-li se nebo objevi-li se nové, kontaktujte svého
1ékate nebo lékarnika.

JestliZe jste pouzil(a) vice pastilek, nez jste mél(a):

Okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo 1€karnika nebo navstivte nejbliz§i nemocnici. Projevy
predavkovani jsou: pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo vzacnéji priijem. Mozné je také
zvonéni v usich, bolest hlavy a krvaceni do traviciho traktu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky ohledné pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
Iékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  Mozné nezadouci ufinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PRESTANTE POUZIVAT tento lék a obrat’te se na svého lékaie ihned, jakmile zaznamenate:

- Znamky alergické reakce, jako je astma, nevysvétlitelné sipani nebo dusnost, svédéni, ryma, kozni
vyrazky atd.;

- otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla zplisobujici potize s dychdnim, buseni srdce a pokles krevniho
tlaku vedouci k Soku (k tomu miize dojit i pii prvnim pouziti 1éku);

- zavazné kozni reakce, jako je tvorba puchyti a odlupovani kiize.

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika, pokud si v§imnete kteréhokoli z nasledujicich u¢inki
nebo jakychkoli ucinkii, které nejsou uvedeny:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)

- zavrat, bolest hlavy;

- podrazdéni hrdla;

- viidky v tstech nebo bolest v ustech;

- Dbolest v krku;

- nepiijemné pocity nebo neobvyklé pocity v tstech (jako je teplo, paleni, brnéni, pichani atd.);
- pocit na zvraceni a prijem,;

- pichéni a svédéni kize.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)

- ospalost;

- puchyfe v tstech nebo v krku, necitlivost v krku;

- nadymani zaludku, bolest bficha, vétry, zacpa, poruchy traveni, zvraceni;
- sucho v ustech;

- pocit paleni v Gstech, zménény pocit chuti;

- kozni vyrazky, svédéni kize;

- horecka, bolest;

- pocit ospalosti nebo potiZe s usinanim;

- zhorSeni astmatu, sipani, dusnost;



- snizena citlivost v krku.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000)
- anafylakticka reakce

Neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit)

- anémie (chudokrevnost), trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek v krvi, coz mtize
zpusobit tvorbu modiin a krvaceni);

- otok (edém), vysoky krevni tlak, srde¢ni selhani nebo zachvat (infarkt);

- zavazné formy kozZnich reakci, jako jsou buldzni reakce (s tvorbou velkych puchyii), véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu a Lyellova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy;

- hepatitida (zanét jater).

Hlaseni nezadoucich ucinkii:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru uchovavat

- Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru obsahuje:

Lécivou latkou (slozkou, ktera zodpovida za 1é¢ivy ucinek) je 8,75 mg flurbiprofenu. Dal§imi
slozkami jsou: makrogol 300, hydroxid draselny (E 525), amoniakovy karamel (E 150c), kurkumin

(E 100) (obsahuje propylenglykol (E 1520) a Polysorbat 80), aroma manukového medu a eukalyptu
(obsahuje smés umélych a /nebo prirodnich aromatickych latek a vhodnych pomocnych latek, triacetin
(E 1518), propylenglykol (E 1520), 4-methoxybenzylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat,
benzylcinnamat, benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, geraniol, limonen a linalol),
draselnou stl acesulfamu (E 950), roztok maltitolu (E 965) a isomalt (E 953).

Jak Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru vypada a co obsahuje toto baleni:
Kulaté pastilky jsou svétle hnédé az zluté, s vyrazenym logem na obou stranach, v neprithlednych

bilych PVC/PVdC/ALl blistrech, zabalenych v krabickach.

Baleni obsahuje 8, 16, 24, 32 nebo 36 pastilek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska

republika

Vyrobce:

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

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Belgie Strepfen Honing & Eucalyptus 8.75 mg zuigtabletten

Bulharsko Strepsils Intensive Honey and Eucalyptus Sugar Free 8,75 mg lozenges
Crpencunc Muarenzn Men u Epkamunt 6e3 3axap 8,75 mg Tabnetku 3a
CMyYeHE

Ceska republika Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru

Dansko Steflam Honning og Eukalyptus Sukkerfti

Estonsko Strepfen Manuka Honey & Eucalyptus

Finsko Strefen Honey & Eucalyptus 8,75 mg imeskelytabletti

Chorvatsko Strepfen bez Secera s okusom meda i eukaliptusa 8,75 mg pastile

Island Strefen Honung & Eukalyptus 8,75 mg munnsogstoflur

Kypr Strepfen Manuka Honey and Eucalyptus Sugar-Free lozenge, 8.75 mg/loz

Lotyssko Strefen 8,75 mg siikajamas tabletes

Lucembursko Strepfen Miel & Eucalyptus 8,75 mg, pastilles

Mad’arsko Strepfen méz és eukaliptusz 8,75 mg szopogatoé tabletta

Némecko Dobendan Direkt Manuka Honig- & Eukalyptusgeschmack Flurbiprofen

Nizozemsko Strepfen met Honing- & Eucalyptussmaak Suikervrij 8,75 mg, zuigtabletten

Norsko Strefen

Polsko Strepsils Intensive o smaku miodu i eukaliptusa

Portugalsko Strepfen Mel de Manuca e Eucalipto sem agucar, 8,75 mg pastilhas

Rakousko Strepsils Manukahonig- & Eukalyptusgeschmack Zuckerfrei 8,75 mg
Lutschtabletten

Rumunsko Strepsils Intensiv Miere si Eucalipt fara zahér 8,75 mg pastile

Recko Strepflam Manuka Honey and Eucalyptus Sugar-Free lozenge, 8.75 mg/loz

Slovenska Strepfen Manuka Med a Eukalyptus bez cukru

republika

Slovinsko Strepfen brez sladkorja z okusom medu in evkalipta 8,75 mg pastile

Spanélsko Strefen 8,75 mg pastillas para chupar sabor miel y eucalipto

Svédsko Strefen Honung & Eukalyptus 8,75 mg sugtabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 1. 2025




