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ZANET A OTOK V KRKU

*Strepfen pastilky.

ZAKLADNI INFORMACE O PRIPRAVCICH PODLE SCHVALENEHO SPC

Strepfen 8,75 mg, pastilky; Strepfen Sprej 8,75 mg ordlni sprej, roztok

Lécivé latky: Pastilky: flurbiprofenum 8,75 mg v jedné pastilce. Sprej: jedna davka (3 stiiknuti) obsahuje flurbiprofenum 8,75 mg, to odpovida flurbiprofenum 16,2 mg/ml. Indikace: Strepfen pastilky: Zmiméni bolesti a otokd u zanétlivych
a infekénich onemocnén dutiny Ustni a hitanu bakteridiniho nebo virového pivodu. Zmirfiujf bolesti v krku a tlumi otoky zanétem postizené sliznice hrdla. Strepfen sprej: Krétkodobé symptomatické zmirnéni akutni bolesti v krku u dospélych.
Dévkovani a zplsob podani: Pro perora\m podani a krétkodobé pouziti. Léky se nemaji pouzivat déle nez 3 dny. Strepfen: Dospéli a dospivajici od 12 let: jedna pastilka kazdych 3-6 hodin podle potieby; maximalni dévka je 5 pastilek / 24 hodin.
Pastilku je nutno béhem rozpoustént v Ustech stale premistovat, aby se zabranilo lokalnimu podrazdéni sliznice. Strepfen Sprej: Pouze pro kratkodobé podani. Orofaryngeaini podani. Pripravek by nemél byt pouzivan déle nez 3 dny. Pouziti
u dospélych starsich 18 let: jednu davku (3 vstfi y) aplikovat dozadu do krku podle potieby kazdych 3-6 hodin, maxma\ne 5 ddvek / 24 hodin. Pfi aplikaci spreje se nenadechovat. Pediatrickd populace: bezpecnost a i p

stanovena. Kontraindikace: hypersenzitivita na dcinnou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou ltku, pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napr. astma, bronchospasmus, rinitida, angioedém nebo urtikarie) souvisejici's uzi
(napf. kyseliny salicylové a ASA) nebo jinych NSAID; pacienti s anamnézou Gl krvaceni nebo perforace, zdvazné kolitidy, hemoragického onemocnéni nebo poruchou krvetvorby souvisej(cfs predchozi terapii NSAID; pacienti s aktivnim peptickym
viedem nebo s anamnézou rekurentniho peptického vitedu / krvaceni (dvé nebo vice jednotlivych epizod prokazané ulcerace nebo krvéceni); zavazné selhani srdce, ledvin nebo jater; treti trimestr téhotenstvi, vék do 12 let (pastilky) / vek do 18
let (sprej). Upozornéni: Starsi pacienti: zvySené riziko vzniku NU, zvIdSté Gl krvaceni a perforace, nékdy fataini. Respiracni icinky: u pacientd, kteff trpéli nebo trpf bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim, mize pfipravek vyvolat
bronschospasmus. Jiné NSAID: je nutné se vyvarovat soubéznému pouzivani flurbiprofenu a NSAID, véetné selektivnich inhibitorti COX-2. Poskozeni srdce, ledvin a jater: pacienttim s postizenim ledvin ma byt monitorovéna jejich funkce, protoze
po uziti NSAID mize dojit k jejimu zhorSent. Kardiovaskuldmni a cerebrovaskularni ucinky: opatrnost pfed zahdjenim Ié€by u pacientdi s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhant, v souvislosti s Ié¢bou NSAID byly hlaseny pfipady retence
tekutin, hypertenze a edemu SLE a smisené onemocnéni pojivové tkané: u pacientl existuje zvySené riziko vzniku aseptlcke meningitidy. Ucinky na nervovy systém: bolest hlavy vyvolana analgetiky nesmi byt Ié¢ena zvySenou davkou analgetik.
Pacient musi uzivani analgetik prerusit a vyhledat Iékare. Gastrointestindlni u¢inky: nutnd zvysena opatrnost u pacienttl s anamnézou Gl onemocnéni (ulceroznl kolitida, Crohnova choroba), miize dojit ke zhorseni téchto onemocnéni. Gl krvaceni,
ulcerace a perforace, které mohou byt fataln, byly hlaSeny u vSech NSAID kdykoliv béhem Iécby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy zévaznych Gl pfihod. Riziko Gl krvaceni, ulcerace a perforaci stoupa se zvySujici se
ddvkou NSAID, u pacwentu s anamnezou peptlckeho viedu, zejména pokud byl komplikovén krvacenim nebo pen‘orau au starswch 0sob. Opatrnost je doporucovana u pamentu uzwajluch soubézné Ieky které by mohly zvySovat riziko ulceraci
nebo krvaceni-napt- antikoagulancia jako warfarin SSRInebo-antiag iajako-ASA-Flurbi miize prodiouzit dobu krvaceni u-pacientl: oné tijeproto zapotiebi 2viastni opatrnosti-Pokud
se béhem Iécby flurblprofenem objevi Gl vredy nebo krvacem musi byt 1é¢ba ukoncena. Dermatologlcke ucmky velmi vzacne byly ve vztahu k 1é¢bé NSAID hlaseny zdvazné kozni reakce z nichz nektere by\y fatalnl véetné exfohatlvm dermatmdy,
Stevensova-Johnsova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Lék vysadit pi prvnim objeveni kozni vyrazky, slizni¢nich lézi nebo jakychkoli jinych zndmek hypersenzitivity. Infekce: OJedmeIe byla popsana exacerbace infekénich zanétl (napr.
rozvoj nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové souvislosti s uzivanim systémovych NSAID jako celé skupiny. Téhotenstvi: Flurbiprofen je kontraindikovan ve tietim trimestru téhotenstvi. V priibéhu prvniho a druhého trimestru se nesmi flurbiprofen podavat,
pokud to nenf zcela nezbytné. Strepfen: obsahuje glukosu a sacharosu. Pfipravek se nedoporucuje pacientlim s vrozenou nesnasenlivosti fruktosy, glukosogalaktosovym malabsorpénim syndromem nebo nedostatkem sachardzy-isomaltazy.
Obsahuje sacharosu, pacienti s DM by jej méli uzivat az po dohodé s |ékarem. Obsahuje butylhydroxyanisol (E 320), ktery mize zplsobit mistnikozni reakce nebo podrazdéni oci a sliznic. Strepfen Sprej: obsahuje methylparaben (E 218)
a propylparaben (E 216), které mohou zpUsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné). Pripravek by nemél byt pouzivan déle nez 3 dny. Pfi podrazdéni v dutiné dstni ma byt Iécba flurbiprofenem ukoncena. U pacientti s SLE a smisenym
onemocnénim pojivové tkané existuje zvysené riziko vzniku aseptické meningitidy. Interakce: Flurbiprofen (jako jina NSAID) nema byt pouzivan v kombinaci s: kyselinou acetylsalicylovou ¢i jinymi NSAID v¢. selektivnich inhibitord COX-2. Pouzivat
s opatrnosti v kombinaci s: antikoagulancii, antiagregancii a SSRI, antihypertenzivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu Il) a diuretiky, alkoholem, srde¢nimi glykosidy, cyklosporinem, kortikosteroidy, lithiem, methotrexatem, mifepristonem,
perordInimi antidiabetiky, fenytoinem, kalium Seticimi diuretiky, probenecidem a sulfinpyrazonem, chinolonovymi antibiotiky, takrolimem, zidovudinem. Nezadouci tcinky: V souvislosti s lé¢bou NSAID byly hldSeny hypersenzitivni reakce,
nespecifické alergické reakce a anafylaxe, reaktivita dychactho traktu, urcité kozni poruchy. Mohou se vyskytnout peptické viedy a jejich perforace, Gl krvécent, retence tekutin a otoky. U starSich osob je zvySené riziko vyskytu NU. Velmi Casté:
stomatitida (pastilky); Casté: zavraté, bolest hlavy, podrazdéni v krku, prijem, ulcerace v dutiné Ustni, nauzea, parestezie v dutiné Ustni, bolest nebo diskomfort v dutiné Ustni a hitanu, nebo bolest bricha; méné Casté: ospalost, excerbace astmatu
a bronchospasmu, dyspnoe, puchyrky v dutiné Ustni a hitanu, hypestezie hitanu, nadymani, zécpa, dyspepsie, flatulence, glosodynie, dysgeuzie, dysestezie v dutiné Ustni, zvracent, riizné kozni vyrézky, urtikarie, pruritus, horecka, bolest. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o. Vinohradskd 2828/151, Praha 3, 130 00 Ceska republika. Registracni €isla: Strepfen: 69/161/02-C; Strepfen Sprej: 69/044/15-C. Uchovavani: Pastilky: Uchovavejte pii teploté
do 25 °C. Sprej: Chrarite pfed chladem nebo mrazem. Datum revize schvaleného SPC: Strepfen: 16. 1. 2024; Strepfen Sprej: 7. 4. 2021. Posledni revize ZIP: zai{ 2023. Viydej Ié¢ivych pfipravkl neni vazan na lékafsky predpis. Pfipravky nejsou
hrazeny z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive nez Ié¢ivé pFipravky doporucite nebo predepisete si, prosim, peclivé preététe tipiny souhrn tidajt o pipravku (SPC). Pro dal$i informace kontaktujte: Reckitt Benckiser (Czech
Republic), spol. s r.o., Atrium Fléra, Vinohradska 2828/151, 130 00 Praha 3, tel.: +420 227 110 141. Datum vypracovani materidlu: 01/2024.
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