Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Strepfen DIREKT méz és citrom izii 16,2 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray

flurbiprofén

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd
4. pont.

o Feltétlenll tajékoztassa kezeléorvosat, ha tinetei 3 napon bellll nem enyhilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Strepfen DIREKT méz és citrom izii 16,2 mg/ml szjnyalkahartyan
alkalmazott oldatos spray (tovabbiakban Strepfen DIREKT méz és citrom iz spray) és milyen
betegsegek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Strepfen DIREKT méz és citrom iz spray-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

SEGIFEREN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A készitmeény hatdanyaga a flurbiprofén. A flurbiprofén az igynevezett nem-szteroid
gyulladascsokkento készitmények (NSAID-ok) csoportjaba tartozik. Ezek a gyogyszerek a
szervezetnek a fajdalomra, a duzzadasra €s a lazra adott reakciojanak megvaltoztatasaval biztositanak
enyhulést.

A Strepfen DIREKT méz és citrom iz spray a torokgyulladas tuneteinek, példaul a torokfajasnak, a
fajdalomnak, a nyelési nehézségnek és duzzanatnak a rovid tavl kezelésére szolgal, 18 éven felili
felnéttek szdmara.

2. Tudnivaldk a Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray készitményt:

. ha allergias a flurbiprofénre, egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentékre, az acetilszalicilsavra
vagy a készitmény (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

o ha Onnél kordbban nem-szteroid gyulladascsokkentok vagy az acetilszalicilsav szedésével
osszefliggésben allergiés reakcio, pl. asztma, asztmas 1égzés, viszketés, orrfolyas, bérkiutés,
duzzanat jelentkezett.

o gyogyult (kett6 vagy tobb alkalommal) vagy jelenleg is fennallé gyomorfekély vagy
gyomorvérzés, vagy bélfekély esetén.

o kortorténetben szereplé sulyos vastagbélgyulladas (kolitisz) esetén.

o kortorténetben szereplé véralvadasi problémak vagy vérzési problémék esetén, nem-szteroid
gyulladascsokkentok szedése utan.
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ha a terhesség utols6 harom honapjanal tart.
sulyos sziv-, vese- vagy majbetegség esetén.
18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Strepfen DIREKT méz és citrom iz spray alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

ha egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentéket vagy acetilszalicilsavat szed.

ha mandulagyulladésa (tonzillitisz) van, vagy ugy gondolja, hogy bakterialis torokfert6zéshen
szenved (mert ilyen esetben antibiotikumokra lehet sziiksege).

ha idéskoru (mert ilyen esetben nagyobb val6sziniiséggel jelentkezhetnek Onnél
mellékhatésok).

ha jelenleg asztméas vagy mér volt asztmas vagy allergias.

ha szisztémas lupusz eritematdzusz vagy kevert kotoszoveti betegség nevii sulyos
borbetegsegben szenved.

ha magasvernyomaés-betegségben szenved

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

ha eléfordult mar Onnél agyi érkatasztrofa (szélutés vagy sztrok).

ha a terhesség els6 6 honapjaban van vagy szoptat.

A Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray alkalmazésa kézben

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

Sz&moljon be kezel6orvosanak minden szokatlan hasi tlinetrdl (kilondsen a vérzésrol).

Ha éllapota nem javul vagy sulyosbodik, vagy ha Uj tiinetek jelentkeznek, forduljon orvoshoz.
A flurbiprofénhez hasonlé gydgyszerek kismértékben megndvelhetik a szivroham vagy az agyi
érkatasztrofa (szélutés vagy sztrok) kockazatat. Barmelyik kockazat valdsziniisége nagyobb
nagy dozisok vagy hosszu tavu kezelés esetén. A javasolt adagot és kezelési idétartamot nem
szabad tallépni (lasd 3. pont).

Gyermekek és serdilék
Ezt a gyogyszert gyermekek vagy 18 év alatti serdlil6k nem alkalmazhatjak.

Egyéb gyogyszerek és a Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett vagy
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket is.

Klondsképpen, ha az alabbi gyogyszereket szedi:

egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentok igy a szelektiv ciklooxigenaz-2-gatlo
fajdalomcsillapitok és gyulladascsokkentok, mert ezek fokozhatjak a gyomor- vagy bélvérzés
kockézatat

warfarin, acetilszalicilsav és mas vérhigito vagy alvadasgatlé gyogyszerek
ACE-gatlok, angiotenzin I1-gatlok (vérnyomascsokkentok)

vizhajték (diuretikumok), beleértve a kdliummegtakarité vizhajtokat

SSRI-k (szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok) a depresszid kezelésére
szivglikozidok (szivproblémék kezelésére), példaul digoxin

ciklosporin (szervatultetés utan a belltetett szerv kilokédésének megel6zésére)
kortikoszteroidok (a gyulladas cstkkentésére)

litium (a hangulatzavarok kezelésére)

metotrexat (a pikkelysdmor, az izileti gyulladas és a daganatos betegségek kezelésére)
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o mifepriszton (a terhesség megszakitasara hasznalt készitmény); a nem-szteroid
gyulladascsokkentok nem alkalmazhatok a mifepriszton bevétele utan 8-12 napig, mert
csokkenthetik a mifepriszton hataséat

szajon &t alkalmazott vércukorszint-csokkent6 gyogyszerek

fenitoin (epilepszia kezelésére)

probenecid, szulfinpirazon (a kdszvény és izileti gyulladas kezelésére)

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

A Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A gyogyszer alkalmazésa kozben keriilje az alkoholfogyasztast, mert ez megnovelheti a gyomor- vagy
bélvérzés kockazatat.

Terhesség, szoptatés és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészevel.

e Ne alkalmazza ezt a gydgyszert a terhesség utolsé 3 honapjaban.
e Haaterhesség elsé 6 hdnapjaban van vagy szoptat, beszéljen kezeléorvosaval a gyogyszer
alkalmazésa el6tt.

A termék egy olyan gyégyszercsoportba (NSAID) tartozik, amely hatéassal lehet a nok
fogamzoképességére. Ez a hatas a gyogyszer abbahagyésa utdn megsziinik.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre

Ez a gydgyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges
képességeket. A nem-szteroid gyulladascsokkentok bevétele utn azonban jelentkezhetnek esetleges
mellékhatdsok, igy szédulés és a latadszavarok. Ha ez el6fordul, akkor ne vezessen, illetve ne kezeljen
gépeket.

A Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray metil-parahidroxibenzoatot (E218) és propil-
parahidroxibenzoatot (E216) tartalmaz.

Ezek allergiés reakciokat okozhatnak (amelyek a gydgyszer alkalmazésa utan is kialakulhatnak).

3. Hogyan kell alkalmazni a Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray-t?

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

A készitmény ajénlott adagja

18 éves és anndl idésebb felnéttek:

Egy adagot (3 befljas) kell alkalmazni a torok hatso részén 3-6 drankent, sziikseg szerint; 24 6ran
belil maximum 5 adag alkalmazhaté.

Egy adag (3 befljas) 8,75 mg flurbiprofént tartalmaz.

18 év alatti gyermekek és serduilék esetében ez a gyogyszer nem alkalmazhato.

Kizarolag szajnyalkahartyan torténé alkalmazéasra.

. Csak a torok hatso részére fujja.
. Befujas kdzben ne Iélegezzen be.
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o 24 0Orén belul 5 adagnal (15 befljasnal) tobbet nem szabad alkalmazni.
A Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray kizarolag révid tava alkalmazasra szolgél.

A tunetek enyhitéséhez sziikséges legkevesebb sz&mu adagot alkalmazza, a legrovidebb ideig.
Szdjirritacio esetén a flurbiprofén-kezelést le kell allitani.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszer 3 napnal hosszabb ideig, kivéve, ha ezt kezel6orvosa irja elé.
Ha nem javul az &llapota vagy sulyosbodik, vagy ha j tiinetek jelentkeznek, forduljon orvoshoz.

A pumpa feltdltése

Amikor a pumpét elészor (vagy hosszabb idejii tarolas utan) hasznalja, akkor eloszor fel kell télteni a
pumpat.

A szordfejet forditsa el magatdl és permetezzen minimum négyet a levegdbe, hogy finom eloszlasu,
egynemi kod képzodjon. A pumpa igy fel van toltve és hasznélatra kész. Ha a készitményt egy ideig
nem hasznalja, akkor forditsa el a szorofejet magatol, és permetezzen minimum egyet a levegébe,
hogy finom eloszlasu, egynemii kdd képzédjon. A készitmény adagolasa elétt mindig ellendrizze,
hogy finom eloszlasu, egynemii kdd képzédik-e a fajaskor.

A spray hasznélata

Ir&nyitsa a szordfejet a torok hatsé részeére.

Helyes Helytelen

v x

Hatéarozott, gyors mozdulattal nyomja le hAromszor a szoréfejet tigyelve arra, hogy minden
alkalommal teljesen lenyomja, és az egyes befljasok kozott vegye le az ujjat a pumparol.
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A befujas kdzben ne vegyen levegét.

Ha az eléirtnal tobb Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray-t alkalmazott

Azonnal forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez, vagy keresse fel a legkdzelebbi kérhazat. A
taladagolas tlnetei a kovetkezok lehetnek: hanyinger vagy hanyas, gyomorfajés, illetve ritkabban
hasmenés. Fllcsengés, fejfajas és emésztérendszeri vérzés is lehetséges.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

HAGYJA ABBA a gydgyszer szedését és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbiakat észleli:
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o a borreakciok sulyos formai, mint példaul holyagos reakciok, igy Stevens—Johnson-szindroma
és toxikus epidermalis nekrolizis (sulyos gyogyszermellékhatas vagy fert6zés miatt kialakuld
ritka koréllapotok, amelyek a bér és a nyalkahartya sulyos reakcioival jarnak.) Gyakorisaga:
nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem &llapithaté meg).

. anafilaxias sokkra jellemzé tlnetek, mint az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely
nehézlégzést okoz, heves szivdobogas, sokkhoz vezet6 vérnyomasesés (ezek akar a gyogyszer
els6 hasznélatakor is el6fordulhatnak). Gyakorisaga: ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget
érinthet).

o thlérzékenység és borreakciok jelei, példaul a bér és a nyalkahartya vorosodése, hamlésa,
holyagosodasa, pikkelyesedése vagy fekélyesedése. Gyakorisaga: nem gyakori (100-bol
legfeljebb 1 beteget érinthet).

o allergias reakcio jelei, példaul asztma, megmagyarazhatatlan asztmas 1égzés vagy légszomj,
viszketés, orrfolyas vagy borkiutés. Gyakorisaga: nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

Tajekoztassa kezeléorvosat vagy gyogyszerészet, ha a kdvetkezé hatdsok barmelyikét, vagy itt
fel nem sorolt hatasokat észlel:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

szédulés, fejfajas

torokirritacio

szajfekély, szajuregi fajdalom vagy zsibbadas

torokfajas

kellemetlen érzés a szdjban (melegség vagy égeto érzés, illetve szajzsibbadas)
hanyinger és hasmeneés

tliszUrasérzes a borben és borviszketés

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

almossag

a szajureg vagy a torok holyagosodasa, a torok zsibbadasa

haspuffadés, hasi fajdalom, szélképzbdés, székrekedés, emésztési zavar, hanyas
szajszarazsag

szajlregi égo érzés, az izérzékelés megvaltozasa

laz, fajdalom

aluszékonysag vagy elalvasi nehézség

az asztma sulyosbodésa, asztmas légzés, légszomj

a torok érzékenysegenek a csokkenése

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd 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, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenill a hatGsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A cimkén és a dobozon feltlintetett lejérati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott hdnap utolsd napjara vonatkozik.

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthatd!

Ez a gyogyszer az elsé felbontas utan maximum 6 hénapig alkalmazhaté.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Strepfen DIREKT spray?

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

- Egyéb Osszetevok: betadex, dindtrium-hidrogén-foszfat-dodekahidréat, citromsav monohidrat,
metil-parahidroxibenzoéat (E218), propil-parahidroxibenzoat (E216), natrium-hidroxid,
mézaroma (aromaanyagokat, aromakészitményeket és propilénglikolt (E1520)), citromaroma
(aromaanyagokat, aromakészitményeket és propilénglikolt (E1520), N,2,3-trimetil-2-
izopropilbutdnamid, szacharin-natrium, hidroxipropilbetadex és tisztitott viz

Milyen a Strepfen DIREKT meéz és citrom izii spray kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Méz és citrom iz, tiszta, szintelen vagy halvanysarga szinii szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos

spray.

Strepfen DIREKT méz és citrom izii spray fehér, atlatszatlan HDPE tartalyban tébbkomponensii
pumpéval és polipropilén védékupakkal. 15 ml oldatot tartalmaz minden tartaly, mely koérilbeltl 83
befujast tesz lehet6veé.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Reckitt Benckiser Kft.

1113 Budapest, Bocskai Ut 134-146., Magyarorszéag
Tel.: +36 1 880 1870

E-mail: gyogyszer@reckittbenckiser.com

Gyart6
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.
Thane Road, Nottinghamshire, NG90 2DB, Egyesiilt Kiralysag

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

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték

Svédorszag:  Strefen Honung & Citron

Ausztria: Strepsils Honig & Zitrone 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung in der Mundhdhle,
Losung

Szlovakia: Strepfen strej Med a Citron 8,75mg / davka oralna roztokova sperzia

OGYI-T-8900/15 1x15 ml HDPE tartaly

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020. majus.



