Pakkausseloste: Tietoa kiyttijélle

Strefen Hunaja & Sitruuna
16,2 mg/ml sumute suuonteloon, liuos
flurbiprofeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltidi sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
. Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma

koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
. Kainny lidkirin puoleen, ellei olosi parane 3 piivin jilkeen tai se huononee.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Strefen Hunaja & Sitruuna -sumute on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytét Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutetta suuonteloon
Miten Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutetta kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

RIE NS

1. Miti Strefen Hunaja & Sitruuna -sumute on ja mihin siti kiytetiin

Strefen-sumutteen vaikuttavana aineena on flurbiprofeeni. Flurbiprofeeni kuuluu
tulehduskipulddkkeiden (NSAID) ryhméén. Tulehduskipuldékkeiden vaikutus perustuu niiden
kykyyn muokata elimistdn tapaa reagoida kipuun, turvotus- ja kuumereaktioihin.

Strefen Hunaja & Sitruuna -sumute on tarkoitettu lyhytaikaiseen kurkkukivun oireiden, kuten nielun
arkuuden ja kivun, nielemisvaikeuksien ja turvotuksen, lievittimiseen yli 18-vuotiailla aikuisilla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutetta
suuonteloon

Alli kiiytd Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutetta, jos

o olet allerginen flurbiprofeenille, muille tulehduskipuldédkkeille (NSAID),
asetyylisalisyylihapolle (aspiriinille) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o sinulla joskus aikaisemmin on esiintynyt allergisia reaktioita, kuten astmaa, odottamatonta
hengityksen vinkumista, kutinaa, nenén vuotamista, ihottumaa tai turvotusta
asetyylisalisyylihapon tai jonkun muun tulehduskipuldékkeen kiyton yhteydessa

. sinulla parhaillaan on tai joskus on ollut haavauma tai verenvuotoa (véhintdéan kaksi
mahahaavatapahtumaa) mahassa tai suolistossa

o sinulla on joskus ollut vaikea koliitti (paksusuolen tulehdus)

o sinulla on aiemman tulehduskipuldikityksen yhteydessd ilmennyt veren hyytymisongelmia tai
verenvuotoja

o olet raskaana, ja meneilldén on viimeinen raskauskolmannes.

o sinulla on vaikea-asteinen syddmen, munuaisten tai maksan vajaatoiminta

. olet alle 18-vuotias lapsi tai nuori.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Strefen Hunaja & Sitruuna -
sumutetta, jos



. kéytit jotakin toista tulehduskipuldékettd tai asetyylisalisyylihappoa

. sinulla on nielurisatulehdus (tonsilliitti) tai epiilet, ettd sinulla voi olla bakteerin aiheuttama
nieluinfektio (jolloin saatat tarvita antibioottihoitoa)

. olet jo vdhan idkkaampi (jolloin voit herkemmin saada haittavaikutuksia)

. sinulla on tai on joskus ollut astma tai allergia

sinulla on ihosairaus, jota kutsutaan systeemiseksi lupus erythematosukseksi (SLE-tauti), tai
sekamuotoinen sidekudossairaus

verenpaineesi on koholla (verenpainetauti)

sinulla on / on ollut jokin suolistosairaus (haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti)
sinulla on jokin sydén-, munuais- tai maksavaiva

olet sairastanut aivohalvauksen

olet 6 ensimmdiselld raskauskuukaudella raskaana tai imetat.

Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutteen kiiyton aikana

. lopeta sumutteen kaytto ja ota heti yhteyttd [adkériin, jos sinulle ilmaantuu ihoreaktion oireita
(ihottumaa, ihon kuoriutumista, rakkuloita) tai muita allergisen reaktion oireita

. ilmoita ladkérille epatavallisista vatsaoireista (etenkin verenvuodosta)

o jos vointisi ei parane, jos olosi pahenee tai sinulle ilmaantuu uusia oireita, kddnny ladkérin
puoleen

o sinun on huomioitava, ettd flurbiprofeenin kaltaisiin ladkkeisiin voi liittyd hieman tavallista

suurempi sydénkohtauksen (sydaninfarktin) tai aivohalvauksen riski. Riski on suurempi
suurilla annoksilla ja pitkdaikaisessa kiytossd. Ald ylitd suositeltua annosta tai hoidon
kestoa (ks. kohta 3).

Lapset
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivit saa kayttds tata ladketta.

Muut ladikevalmisteet ja Strefen Hunaja & Sitruuna

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kayttdd muita 1ddkkeitd, myos ilman ladkarin madrdysta saatavia ladkevalmisteita. Muista etenkin

kertoa, jos kaytat:

o muita tulehduskipulddkkeitd (NSAID), mukaan lukien selektiiviset syklo-oksigenaasi 2:n
estédjat kivun tai tulehdustilan lievittimiseen, silli nima voivat lisitd maha- ja
suolistoverenvuotojen riskia

o varfariinia, asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai muita verta ohentavia tai veren hyytymisti

estdvid ladkkeita

ACE:n estijid, angiotensiini-II-reseptorin salpaajia (verenpainetta alentavia ladkkeitd)

nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja), mukaan lukien kaliumia sddstavat diureetit

SSRI-ladkkeitd (selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid) masennuksen hoitoon

sydéanglykosideja (syddnvaivoihin), kuten digoksiinia

siklosporiinia (elinsiirron jdlkeisen hylkimisreaktion estoon)

kortikosteroideja (tulehdusreaktion lievittimiseen)

litiumia (mielialaldéke)

metotreksaattia (psoriaasin, nivelrikon ja syovéan hoidossa kaytettava ladke)

mifepristonia (raskauden keskeytykseen tarkoitettu valmiste), silld tulehduskipulaédkkeiti ei

pida kayttaa 8 - 12 paivdin mifepristonin oton jéilkeen, jotteivét ne heikentéisi mifepristonin

tehoa

suun kautta otettavia diabeteslddkkeiti

fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

probenesidii, sulfiinipyratsonia (kihdin ja nivelrikon hoitoon kéytettévid ladkkeitd)

kinolonien ryhméén kuuluvia antibiootteja (bakteeri-infektioiden hoitoon), kuten

siprofloksasiinia, levofloksasiinia

o takrolimuusia (elinsiirtojen jalkeen kéytettdvd, elimiston omaa immuunipuolustusta
vaimentava ladke)

o tsidovudiinia (HIV-lddke).

Strefen Hunaja & Sitruuna ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kdyttod on viltettdva Strefen-hoidon aikana, silld se lisdd maha- ja suolistoverenvuotojen
riskid.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

o Ali kilyti titi l4dkettd, jos olet raskauden viimeiselld kolmanneksella.
. Jos olet 6 ensimmadiselld raskauskuukaudella raskaana tai imetét, keskustele 1adkéarin kanssa
ennen kuin kaytét titd sumutetta.

Flurbiprofeeni kuuluu sellaisten l4dékeaineiden ryhmaén, joka voi heikentéé naisen hedelmaéllisyytta.
Tama vaikutus korjaantuu, kun lddkkeen kaytto lopetetaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladkevalmiste ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyysi tai koneiden kéyttokykyysi. Huimaus ja
nakohdiriot ovat kuitenkin mahdollisia tulehduskipuldidkkeiden haittavaikutuksia, joten jos koet néité
reaktioita, sinun ei pidd ajaa autoa eikd kayttda koneita.

Térkeii tietoa joistakin Strefen Hunaja & Sitruuna siséltimisti aineista:
Strefen Hunaja & Sitruuna -sumute sisiltii metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216),

jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (my0s viivastyneitd).

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tassé ladkevalmisteessa on makuaineita, jotka sisdltdvit anisyylialkoholia, sitraalia, sitronellolia, d-
limoneenia, geraniolia ja linalo-olia.

Anisyylialkoholi, sitraali, sitronelloli, d-limoneeni, geranioli ja linalo-oli voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3. Miten Strefen Hunaja & Sitruuna sumutetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1ddkari tai
apteekkihenkilokunta on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1a4karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos

18 vuotta tayttineet aikuiset:

Yksi annos (3 painallusta sumutetta) nielun takaosaan 3 - 6 tunnin vélein tarvittaessa. Enintdan
5 annosta vuorokaudessa (24 tunnin aikana).

Yksi annos (3 pumpun painallusta) sisédltdd 8,75 mg flurbiprofeenia.

Ali anna titi lidiketti alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Tarkoitettu ainoastaan sumutettavaksi suuonteloon.

. Suuntaa sumute nielun takaosaan.
. Al4 hengiti sisdéin, kun annostelet (sumutat) ladketti.
. Enintdén 5 annosta (15 painallusta sumutetta) vuorokaudessa, eli 24 tunnin sisélla.

Strefen Hunaja & Sitruuna on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kiyttoon.

Al4 kiytd useampia annoksia kuin oikeastaan tarvitset ja kiyti lidkettd mahdollisimman
lyhytaikaisesti oireidesi lievittdmiseen. Jos sinulle ilmaantuu suun &rsytysoireita, sinun on
lopetettava flurbiprofeenin kaytto.

Ali Kkiyta titi ladkettd 3 vuorokautta kauempaa, ellei ladkéri niin masraa.

Jos tilasi ei parane, jos se huononee, tai jos saat uusia oireita, ota yhteys ladkéariin tai
apteekkihenkilokuntaan.



Annostelupumpun valmistelu kiyttoon
Kun aloitat uuden sumutteen kadyton (tai kun pullo on ollut pidempdan kdyttamaéttd), sinun on ensin
valmisteltava pumppu kayttoon.

Pida pulloa niin, ettd kérki osoittaa poispdin, ja paina pumppua véhintidén nelja kertaa, kunnes
suuttimesta vapautuu hienoa, tasaista sumutetta. Tdmén jélkeen pullo on valmiina kéyttd6n.
Tilanteissa, joissa pullo on ollut jonkin aikaa kayttdméttd, sinun on painettava pumppua ns. ilmaan
vahintddn kerran, jotta varmistut siitd, ettd suuttimesta vapautuu tasaista sumutetta. On térked
varmistaa, ettd pumpusta vapautuu tasaista sumutetta ennen jokaista kayttdkertaa.

Sumutteen kiytto
Suuntaa pullon kédrki kohti nielusi takaosaa.
Oikein Vidrin
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Paina pumppua ripeésti kolme kertaa, mutta varmista, ettd painat pumpun kunnolla pohjaan
jokaisella pumppauksella. Vapauta sormesi pumpulta jokaisen painalluskerran vélissi.
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Al4 hengiti sisdin, kun annostelet ldketti.

Jos kiytit enemmiin Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina heti yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostusoireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu,
mahakivut ja harvemmin ripuli. Korvien soiminen, pdénséirky ja maha-suolikanavan verenvuodot
ovat myds mahdollisia.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niita saa.

LOPETA timin ldikkeen kaytto ja ota vilittomasti yhteytti lddkériin, jos sinulla ilmenee:

. vaikeita ihoreaktioita, kuten rakkulointia (mukaan Iukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja
toksinen epidermaalinen nekrolyysi, jotka ovat harvinaisia ja vaikeita, lddkkeiden vaikea-
asteisten haittavaikutusten tai tulehdusten aiheuttamia, voimakkaita iho- ja
limakalvoreaktioita). Yleisyys: Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

. anafylaktiseen sokkiin viittaavia merkkejd, kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotusta ja tasti
aiheutuvia hengitysvaikeuksia, syddmentykytysté, verenpaineen romahtamista ja siitd
seuraavaa sokkitilaa (téllaiset reaktiot ovat mahdollisia my6s ensimmaéisen lddkeannoksen
yhteydessd). Yleisyys: Harvinainen (ilmenee enintéén 1 laékkeen kayttdjalla 1 000:sta).

° yliherkkyysoireita ja ihoreaktioita, kuten ihon ja limakalvojen punoitusta, turvotusta, hilseilya,
rakkuloiden muodostumista, kuoriutumista tai haavaumia. Yleisyys: Melko harvinainen
(ilmenee enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla 100:sta).



. allergiseen reaktioon viittaavia oireita, kuten astmaa, selittimétontd hengityksen vinkumista tai
hengéstyneisyyttd, kutinaa, nendn vuotamista tai ihottumaa. Yleisyys: Melko harvinainen
(ilmenee enintédn 1 ladkkeen kayttédjéalla 100:sta).

Kerro lidikirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat jonkun seuraavista oireista tai
sellaisen oireen, jota ei ole tissé lueteltu:

Yleinen (esiintyvit enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

huimaus, padnsarky

nielun drsytys

suun haavaumat, kipu tai puutumisen tunne suussa

kurkkukipu

epamukavat tuntemukset suussa (kuten kuumoitus tai kihelmointi)
pahoinvointi ja ripuli

ihon pistelyn ja kutinan tunne.

Melko harvinainen (esiintyvit enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

tokkuraisuus

rakkulat suussa ja nielussa, nielun tunnottomuus

turvotuksen tunne mahassa, vatsakipu, ilmavaivat, ummetus, ruoansulatusvaivat, oksentelu
suun kuivuminen

polttelua suussa, makuaistin muutos

kuume, kipu

uneliaisuuden tunne tai nukahtamisvaikeudet

astman paheneminen, hengityksen vinkuminen, hengenahdistus

heikentynyt nielun tuntoaisti.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

. anemia, trombosytopenia (alhainen verihiutaleiden méiré veressi, mistd voi aiheutua
mustelmia ja verenvuotoa)
. turvotus (edeema), korkea verenpaine, syddmen vajaatoiminta tai sydéninfarkti

. hepatiitti (maksatulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kiytd titi lddkettd ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin”EXP”)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al4 siilytd kylméssa. Ei saa jadtyd.

Havitd mahdollisesti jdljelld oleva sumute, kun pakkauksen avaamisesta on kulunut 6 kk.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mita Strefen Hunaja & Sitruuna sisaltia

Vaikuttava aine on flurbiprofeeni. Yksi annos (3 painallusta sumutetta) sisiltdd 8,75 mg
flurbiprofeenia, miké vastaa 16,2 mg flurbiprofeenia millilitrassa liuosta.

Muut aineet ovat beetadeksi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, sitrtuunahappomonohydraatti,
metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216),
natriumhydroksidi, hunaja-aromi (makuaineet, makuseokset ja propyleeniglykoli (E 1520)), sitruuna-
aromi (makuaineet, makuseokset ja propyleeniglykoli (E 1520)), N,2,3-trimetyyli-2-
isopropyylibutanamidi, sakkariininatrium, hydroksipropyylibeetadeksi, puhdistettu vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Strefen Hunaja & Sitruuna sumute on kirkas, vériton tai hieman kellertéva, hunajalta- ja sitruunalta
maistuva liuos.

Valmiste muodostuu liuoksen sisdltiméstd muovipullosta ja mekaanisesta sumutepumpusta.
Jokainen pullo siséltdd 15 ml liuosta, mika riittd4 noin 83 painallukseen.

Myyntiluvan haltija

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtérnsvej 83 A

2860 Sgborg

Tanska

Valmistaja

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

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.9.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Strefen Hunaja & Sitruuna 16,2 mg/ml munhéilespray, 16sning
flurbiprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta lidkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du méar sidmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Strefen Hunaja & Sitruuna munhalespray ér och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du anvénder Strefen Hunaja & Sitruuna

Hur du anvénder Strefen Hunaja & Sitruuna

Eventuella biverkningar

Hur Strefen Hunaja & Sitruuna munhélesprayen ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN S e

1. Vad Strefen Hunaja & Sitruuna munhalespray ér och vad det anvéands for

Det aktiva innehallsdmnet i Strefen ar flurbiprofen. Flurbiprofen tillhér en grupp smartstillande
lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), vilka paverkar hur
kroppen reagerar pa smérta, svullnad och feber.

Strefen Hunaja & Sitruuna anvands for kortvarig symtomlindring vid halsont, som till exempel vid
ommande, smartande och svullen hals samt sviljsvarigheter hos vuxna over 18 ar.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Strefen Hunaja & Sitruuna

Anvind inte Strefen Hunaja & Sitruuna munhélespray om du

- d&r allergisk mot flurbiprofen, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID),
acetylsalicylsyra (aspirin) eller mot nédgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges 1 avsnitt
6)

- tidigare har fatt en allergisk reaktion efter att ha tagit icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) eller acetylsalicylsyra, som t.ex. astma, vdsande andning, kldda, rinnsnuva,
hudutslag eller svullnad

- har eller tidigare har haft sar eller blodningar i mage eller tarmkanal vid minst tva tillfédllen

- har haft svar kolit (tjocktarmsinflammation)

- nagon gang har drabbats av problem med blodets koaguleringsférméga eller blodningsproblem
efter att ha tagit NSAID-lakemedel

- dr gravid i manad 7, 8 eller 9

- har svar hjért-, njur- eller leversvikt

- dr ett barn eller en ungdom yngre én 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Strefen Hunaja & Sitruuna om du:

» redan anvinder ndgot annat NSAID-ldkemedel (icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel)
eller acetylsalicylsyra

* har halsfluss (infektion i halsmandlarna) eller misstanker att du har en bakteriell svalginfektion
(eftersom du i sa fall kan behova antibiotika)

 dr dldre (eftersom det 6kar risken for biverkningar)

* har eller ndgonsin har haft astma eller allergier



* har en hudsjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (SLE) eller s.k. blandad
bindvévssjukdom

* har hogt blodtryck (blodtryckssjukdom)

* har/har haft ndgon typ av tarmsjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

* har hjart-, njur- eller leverbesvér

* har haft en stroke

» dr gravid i ménad 1-6 eller ammar.

Nér du anvinder Strefen Hunaja & Sitruuna ska du

» omedelbart sluta anvénda sprayen och kontakta ldkare vid forsta tecknet pa ndgon typ av
hudreaktion (hudutslag, flagnande hud, blésbildning) eller annan allergisk reaktion

» informera ldkare om alla onormala buksymtom (i synnerhet blédningar)

* tala med en likare om du inte blir bittre, om du blir sémre eller utvecklar nya symtom

» observera att likemedel av samma typ som flurbiprofen kan medfora en liten 6kning av risken att
drabbas av hjértinfarkt eller stroke. Risken okar vid hogre doser eller langvarig behandling.
Overskrid inte reckommenderad dos eller behandlingstid (se avsnitt 3).

Barn
Detta likemedel ska inte anvédndas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Strefen Hunaja & Sitruuna

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan ténkas

anvénda andra ldkemedel, dven receptfria sddana. Detta giller i synnerhet foljande ldkemedel:

 andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) inklusive selektiva cyklooxygenas-2
hdmmare mot smaérta eller inflammation, eftersom dessa likemedel kan 6ka risken for blodningar
i magtarmkanalen

» warfarin, acetylsalicylsyra (aspirin) och andra blodfértunnande eller koagulationshimmande
lakemedel

* ACE-himmare, angiotensin-II-antagonister (likemedel som sinker blodtrycket)

 diuretika (vitskedrivande medel) inklusive kaliumsparande diuretika

» SSRI-ldakemedel (selektiva serotonindterupptagshdmmare) mot depression

» hjértglykosider (mot hjértbesvir), till exempel digoxin

* ciklosporin (som motverkar avstétning efter en organtransplantation)

 kortikosteroider (likemedel som ddmpar inflammationsreaktioner)

 litium (stdimningsstabiliserande)

* metotrexat (mot psoriasis, artrit eller cancer)

» mifepriston (anvénds for att avbryta en graviditet), eftersom NSAID-ldkemedel inte ska anvindas
under 8—12 dagar efter att man tagit mifepriston p.g.a. att dessa kan forsdmra effekten av
mifepriston

* orala diabeteslikemedel

» fenytoin (for att behandla epilepsi)

» probenecid, sulfinpyrazon (mot gikt och artrit)

» kinolonantibiotika (mot bakterieinfektioner), till exempel ciprofloxacin eller levofloxacin

* takrolimus (som himmar kroppens immunfoérsvar; anvénds efter organtransplantation)

» zidovudin (for att behandla HIV).

Strefen Hunaja & Sitruuna med mat, dryck och alkohol
Undvik alkohol nér du anvénder det hér likemedlet, eftersom alkohol kan 6ka risken for blodningar i
magtarmkanalen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfrga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

» Ta inte detta ladkemedel om du &r gravid i ménad 7, 8 eller 9.
* Om du dr gravid i ménad 1 till 6, eller ammar, ska du tala med lékare innan du anvénder det hér
lakemedlet.

Flurbiprofen tillhor en grupp lékemedel som kan forsdmra fertiliteten hos kvinnor. Denna effekt
upphor nir behandlingen avbryts.



Korformaga och anvindning av maskiner

Det hér lakemedlet bor inte paverka din kérformaga eller din formaga att anvdnda maskiner. Yrsel
och synstorningar dr dock mdjliga biverkningar av NSAID-ldkemedel. Om du upplever den typen av
biverkningar ska du inte kora eller anvinda maskiner.

Viktig information om nigra av ingredienserna i Strefen Hunaja & Sitruuna

Strefen Hunaja & Sitruuna innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat (E216),
vilka kan orsaka allergiska reaktioner (som kan vara fordrojda).

Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ir nést intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehdller aromdmnen med anisylalkohol, citral, citronellol, d-limonen, geraniol och
linalool.
Anisylalkohol, citral, citronellol, d-limonen, geraniol och linalool kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvinder Strefen Hunaja & Sitruuna

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos

Vuxna (minst 18 ir):

En dos (3 sprayningar) langst bak i svalget med 3-6 timmars intervall efter behov, upp till max 5
doser under en 24-timmarsperiod.

En dos (3 sprayningar) innehéller 8,75 mg flurbiprofen.
Detta likemedel ska inte anviindas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Ska endast anvindas i munnen

* Dosera genom att spraya preparatet ldngst bak i svalget.

» Undvik att andas in nér du sprayar

* Tainte mer dn 5 doser (totalt 15 sprayningar) under en 24-timmarsperiod.

Strefen Hunaja & Sitruuna ir endast avsett for kortvarig anviindning.

Anvind sa fa doser som mojligt under sé kort tid som mojligt for att lindra symtomen. Om irritation
uppstar i munnen, ska behandlingen med flurbiprofen avslutas.

Anvind inte det hir likemedlet i mer 4n 3 dagar, savida inte din ldkare har ordinerat det.

Om du inte blir battre, om du blir sdmre eller om du utvecklar nya symtom, ska du tala med en ldkare
eller apotekspersonal.

Att forbereda pumpen infor anvindning
Nér du anvénder flaskan for forsta gangen, eller efter att den har forvarats utan att anvéindas under en
langre tid, maste du forbereda pumpen.

Rikta munstycket bort fran dig och spraya minst fyra génger i luften tills en finférdelad, jaimn
”dimspray” sprayas ut. Nu dr pumpen forberedd och preparatet kan anvéndas.

Om du inte har anvént produkten under en ldngre tid ska du forbereda pumpen genom att rikta
munstycket bortdt och spraya minst en gang i luften for att kontrollera att en finfordelad dimma
sprayas ut. Kontrollera alltid att en finfordelad dimma sprayas ut innan du anvénder lakemedlet.

Att anvianda sprayen
Rikta munstycket mot en punkt ldngst bak i svalget.



Ritt Fel

Tryck ned pumpen tre ganger med snabba, jamna rorelser, och var noga med att trycka ned pumpen
helt och hallet vid varje sprayning samt att lyfta fingret frdn pumpen mellan varje sprayning.

Undvik att andas in nér du sprayar.

Om du anviint for stor mangd av Strefen Hunaja & Sitruuna

Om du fatt i dig en alltfor stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning
av risken samt radgivning. Symtomen vid dverdosering kan vara: illamaende eller krékningar,
magsmartor eller (mer séllsynt) diarré. Ringningar i 6ronen, huvudvérk och blédning i
magtarmkanalen ar ocksa mojliga symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

SLUTA ATT TA det hiir liikemedlet och kontakta omedelbart likare om du utvecklar:

» nagon allvarlig hudreaktion, som t.ex. bldsbildning (inklusive Stevens-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys, vilka &r séllsynta tillstind med svéara hud- och slemhinnereaktioner
som beror pé svéra biverkningar orsakade av lakemedel eller pa infektioner). Férekomst: Ingen
kand frekvens (d.v.s. forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

» tecken pa anafylaktisk chock, vilket karaktériseras av svullnad i ansikte, tunga eller svalg och
déartill hérande andningssvérigheter, hjartklappning och blodtrycksfall som leder till chock (denna
reaktion dr mdjlig ocksa forsta gangen man tar nagot visst lakemedel). Férekomst: Sillsynt
(forekommer hos hogst 1 av 1 000 personer som tar ladkemedlet).

» tecken pa dverkénslighet och hudreaktioner, som t.ex. rodnad, svullnad, fjdllande, blasor,
avflagning eller sarbildning i hud och slemhinnor. Férekomst: Mindre vanlig (férekommer hos
hogst 1 av 100 personer som tar 1dkemedlet).

» tecken pa en allergisk reaktion, som astma, visande andning eller andfaddhet utan orsak, klada,
rinnsnuva eller hudutslag. Férekomst: Mindre vanlig (forekommer hos hégst 1 av 100 personer
som tar lakemedlet).

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du mérker ndgon av foljande biverkningar eller
nigon biverkning som inte nimns hér:

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvindare)

 yrsel, huvudvark

* irritation i svalget

* munsar, smérta eller domningar i munnen

* halsont

* obehagskénsla i munnen (virmande eller brannande kénsla eller stickningar)



* illaméende eller diarré
+ stickningar och kliande kénsla i huden.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvindare)

» désighet

* blasor i munnen eller svalget, domningar i svalget

» uppblasthet, buksmérta, gaser, forstoppning, matsmaltningsbesvir, krikningar
* muntorrhet

* Dbrannande kénsla 1 munnen, férdndrad smakférnimmelse

+ feber, smérta

* kénsla av somnighet eller svrighet att somna

» fOrvérrad astma, vdsande andning, andndd

» minskad kénsel i svalget.

Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas frdn tillgingliga data)

* anemi, trombocytopeni (ldga nivaer av blodplattar som leda till att blaméarken och blodning
uppstar)

» svullnad (6dem), hogt blodtryck, hjartsvikt eller hjértinfarkt

* hepatit (inflammation i levern).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Strefen Hunaja & Sitruuna munhélespray ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter ” EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvind inte lakemedlet i mer d4n 6 manader efter den forsta anvandningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ér flurbiprofen. En dos (3 sprayningar) innehaller 8,75 mg flurbiprofen,
mosvarande 16,2 mg/ml flurbiprofen.

Ovriga innehallsdmnen #r: Betadex, dinatriumfosfatdodekahydrat, citronsyremonohydrat,
metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), natriumhydroxid, honungarom
(aromédmne(n), arompreparat, propylenglykol (E1520)), citronarom (aromédmne(n), arompreparat,
propylenglykol (E1520)), N, 2,3-trimetyl-2-isopropylbutanamid, sackarinnatrium,
hydroxipropylbetadex, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Strefen Hunaja & Sitruuna munhalesprayen ar en klar, farglos till svagt gul 16sning med honung- och
citronsmak. Produkten bestér av en plastflaska forsedd med en mekanisk spraypump.

Varje flaska innehaller 15 ml 16sning, vilket racker till ungefédr 83 pumpningar.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtérnsvej 83 A

2860 Seborg

Danmark

Tillverkare

RB NL Brands B.V.
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