Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy, 8,75 mg, pastylki twarde
Flurbiprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uplywie trzech dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy
Jak stosowac lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy w postaci pastylek twardych zawiera flurbiprofen.
Substancja ta nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy wykazuje silne dziatanie przeciwbolowe
i przeciwzapalne w leczeniu bolu gardta.

Lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy jest wskazany w krotkotrwatym objawowym
leczeniu bolu gardta u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 Iat.

Dziatanie tagodzace 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 bez cukru pomaranczowy

Kiedy nie stosowa¢ leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy:

- jesli pacjent ma uczulenie na flurbiprofen, kwas acetylosalicylowy oraz inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u pacjentow z istniejaca lub przebyta chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, z cigzkim
zapaleniem jelita grubego,

- u pacjentow U ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub ktéregokolwiek
z niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy
alergii w postaci wydzieliny z nosa (katar), obrzgku naczynioruchowego, trudnosci
z oddychaniem (astma oskrzelowa), wysypki,

- U pacjentow z krwawieniem lub perforacja przewodu pokarmowego, zaburzeniami
krwotocznymi lub dotyczgcymi wytwarzania krwi, zwigzanymi z wczesniejszymi leczeniem
przy uzyciu NLPZ,



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

u pacjentek w III trymestrze cigzy,

u pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca, watroby lub nerek.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy nalezy omowic to
z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat astme lub ma alergie,

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

jesli pacjent jest w podesztym wieku (moze by¢ bardziej wrazliwy na wystapienie dziatan
niepozadanych),

jesli pacjent choruje na przewlekta chorobe autoimmunologiczng (w tym toczen rumieniowaty
ukladowy oraz mieszana chorobe tkanki tacznej),

jesli pacjent ma zapalenie migdatkow lub przypuszcza, ze moze mie¢ zakazenie bakteryjne
gardta (moze wymagac¢ antybiotyku),

jesli pacjent ma chorobe serca, nerek lub watroby,

u pacjentow z niewydolnoS$cig serca, po przebytym udarze moézgu lub zwigkszonym ryzykiem
takich zaburzen jak podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca lub zwigkszone stezenie cholesterolu
we krwi lub u oséb palacych tyton,

jesli u pacjenta stwierdzono nadci$nienie tetnicze,

jesli u pacjenta wystepuje dtugotrwaty bol glowy,

jesli u pacjenta wystegpuja choroby przewodu pokarmowego,

jesli pacjentka jest w I lub II trymestrze cigzy.

Podczas stosowania leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy:

Przy pierwszych objawach jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwosci (wysypka, tuszczenie,
pecherze) lub innych objawow reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
leku i 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 zwigkszaé ryzyko ataku serca (zawat mig$nia
sercowego) lub udaru. Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne przy wiekszych dawkach
lub dlugotrwalym leczeniu. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia
(patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty. W szczegolnosci przed przyjeciem
leku, nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nizej
wymienionych lekow:

leki przeciw nadcisnieniu tetniczemu lub niewydolnosci serca (inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE), takie jak kaptopryl, enalapryl, peryndopryl oraz antagonisci receptora
angiotensyny I, takie jak losartan, walsartan, telmisartan),

leki moczopedne (w tym leki moczopedne oszczedzajace potas), takie jak hydrochlorotiazyd,
furosemid, spironolakton, indapamid,

leki zmniejszajgce krzepliwos¢ Krwi, takie jak warfaryna lub kwas acetylosalicylowy,

leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)
stosowane w leczeniu depresji, takie jak fluoksetyna, citalopram, sertralina,

leki przeciw dnie moczanowej (probenecyd, sulfinpirazon),
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- inne leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub steroidy (prednizolon),

- glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna,

- cyklosporyna (lek stosowany w celu hamowania uktadu odpornosciowego),

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu tuszczycy, zapalenia stawow i NOWOtworow),

- antybiotyki z grupy chinolonéw stosowanych w zakazeniach bakteryjnych, takich jak
cyprofloksacyna, lewofloksacyna,

- takrolimus (lek immunosupresyjny stosowany po przeszczepieniu narzadow),

- zydowudyna (lek stosowany w zakazeniu HIV),

- lit (lek przeciwdepresyjny).

Przyjmowanie takich lekow jak flurbiprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dhuzszego czasu leczenia niz jest to zalecane.

Stosowanie leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy z alkoholem

Alkohol moze zwieksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, szczegdlnie krwawien w obrgbie
przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku. Nie nalezy
przyjmowac¢ leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

w pierwszych sze$ciu miesigcach cigzy lub karmienia piersia.

Flurbiprofen nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodno$é kobiet. Efekt ten
jest odwracalny po zaprzestaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, ze sporadyczne
stosowanie Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy wptynie na szanse zaj$cia w cigze. Jednakze,
nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjentka ma problemy z zaj$ciem
w cigze.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy zawiera maltitol i izomalt

Ten lek zawiera maltitol i izomalt. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Wartos¢ kaloryczna maltitolu i izomaltu to 2,3 kcal/g.

Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy zawiera aromat pomaranczowy (W tym etanol,
cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol i linalol)

Ten lek zawiera 0,05 mg alkoholu (etanolu) w kazdej pastylce twardej. Ilo§¢ alkoholu w jednej
pastylce twardej tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo§¢ alkoholu

w tym leku nie bgdzie powodowatla zauwazalnych skutkow.

Cytral, cytronellol, d-limonen, geraniol i linalol mogg powodowac¢ reakcje alergiczne.



3. Jak stosowa¢ lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy
Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano
w ulotce dla pacjenta, lub wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic

sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy jest przeznaczony dla oséb dorostych oraz
mitodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Zalecana dawka:

Jedna pastylka twarda co 3 do 6 godzin w razie potrzeby.

Pastylke nalezy ssa¢ powoli. W czasie ssania potozenie pastylki w ustach nalezy zmienia¢, by uniknac
migjscowego podraznienia.

Nie stosowac wiecej niz 5 pastylek twardych w ciaggu doby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek przeznaczony wylacznie do krotkotrwalego stosowania.

Stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy mozliwy okres, zmniejsza ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych. Jezeli mimo przyjmowania leku objawy nie ustapig lub wystepuja

nowe, nalezy skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy nie powinno trwac dtuzej niz 3 dni, o ile
lekarz nie zaleci inaczej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy niz zalecana
nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia

ponizsze objawy:

- objawy reakcji alergicznych, np. astma, niewyjasniony §wiszczacy oddech lub skrocony
oddech, §wiad, zapalenie blony sluzowej nosa, wysypki skorne i inne,

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca, spadek
ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu (moga wystapi¢ nawet przy pierwszym uzyciu leku),

- cigzkie reakcje skorne takie jak tuszczenie, powstawanie pecherzy.

Jezeli wystapig jakiekolwiek z ponizszych objawow lub objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapié:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 0sdb)
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- zaburzenia w jamie ustnej takie jak Uczucie ciepta lub pieczenia lub mrowienia w ustach,
zaburzenia smaku.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob)

- zawroty glowy, bol glowy,

- podraznienie gardta,

- biegunka, owrzodzenia jamy ustnej, nudnosci, bol jamy ustnej, parestezja W jamie ustnej
(nietypowe odczucia w jamie ustnej takie jak uczucie ciepta, pieczenie, mrowienie, cierpniecie,
itp.),

- bol gardta,

- bol brzucha,

- kserostomia (sucho$¢ w jamie ustnej spowodowana zaburzeniem lub brakiem wydzielania
$liny).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)

- bezsenno$¢,

- zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli, duszno$¢, swiszczacy oddech,

- pecherze w jamie ustnej,

- niedoczulica gardta (ostabienie czucia powierzchniowego w gardle), bolesnos¢ jezyka,
- wzdecie, zaparcie, niestrawno$¢, wzdecie z oddawaniem wiatrow, wymioty,

- wysypka, swiad.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

- zaburzenia krwi,

- nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna,
- niewydolnos¢ serca, obrzek,

- niewydolnos¢ nerek,

- niewydolnos¢ watroby.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 osob)

- trombocytopenia (niska liczba ptytek krwi, ktéra moze powodowac siniaki i krwawienie),
neutropenia (obnizenie ilosci granulocytow obojetnochtonnych), agranulocytoza (obnizenie
liczby neutrofili we krwi, bedacych podstawowymi komoérkami obronnymi organizmu), anemia
aplastyczna (obnizenie liczby wszystkich komorek krwi), anemia hemolityczna (obnizenie
liczby czerwonych komorek krwi),

- Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka (powstawanie pecherzy, ztuszczanie
si¢ skory lub krwawienie w obrebie skory ze swedzaca, grudkowatg wysypka (lub bez niej)

w obrgbie warg, oczu, jamy ustnej, nosa, narzagdow ptciowych, rak lub stdp, czasem z objawami

przypominajacymi grype).
Czesto$¢ nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- nadcisnienie,

- krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja
(uszkodzenie $ciany) przewodu pokarmowego (wymioty zawierajace krew, silny bol brzucha
lub smoliste (czarne) stolce),

- rumien wielopostaciowy (zmiany (wysypka) z pgcherzami lub bez, w obrebie skory konczyn
lub innych okolic czy blon §luzowych, o ksztalcie pier§cieni czesto zlewajacych si¢ ze sobg),

- goraczka,

- bol,

- zapalenie watroby,

- anemia.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy

- Substancja czynng leku jest flurbiprofen. Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

- Pozostate sktadniki leku to: makrogol 300, potasu wodorotlenek, aromat pomaranczowy
(gtowny sktadnik: trioctan glicerolu (triacetyna), zawiera rowniez: cytral, cytronellol, d-
limonen, geraniol, linalol i etanol), lewomentol, acesulfam potasowy, maltitol ciekty, izomalt.

Jak wyglada lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy i co zawiera opakowanie

Lek Strepsils Intensive bez cukru pomaranczowy ma postaé pastylki twarde;j.

Biala do lekko zottej, okragta pastylka twarda o $rednicy 18 mm, grubo$ci 7 mm,

z charakterystycznym wyztobieniem w ksztalcie litery S po obu stronach.

Opakowanie zawiera: 8, 16, 24 lub 32 pastylki twarde.

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

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Polska
tel: 801 88 88 07

Importer:

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



