Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Steflam Appelsiini 8,75 mg imeskelytable tit

flurbiprofeeni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silla
se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

AN I

1.

Mitd Steflam Appelsiini -imeskelytabletit ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Steflam Appelsiini -imeskelytabletteja
Miten Steflam Appelsiini -imeskelytabletteja kdytetédén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Steflam Appelsiini -imeskelytablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Steflam Appelsiini -imeskelytabletit ovat ja mihin niitd kiyte tiin

Steflam Appelsiini -imeskelytabletit siséltdvit flurbiprofeenia. Flurbiprofeeni on tulehduskipuldike.
Tédmén ryhmén ladkkeet lLievittdvit kipua ja tulehdusta ja alentavat kuumetta. Steflam Appelsiini -
imeskelytabletit on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille lyhytaikaiseen kiyttoon lievittamaan
kurkkukivun oireita, kuten esim. kurkun arkuutta, kipua ja turvotusta seké nielemisvaikeuksia.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Steflam Appelsiini -imeskelytable tte ja

Ali ota Steflam Appelsiini -imeskelytablette ja

jos olet allerginen flurbiprofeenille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos sinulla joskus on esiintynyt astmaa, odottamatonta hengityksen vinkumista tai
hengenahdistusta, nenin vuotamista, kasvojen turvotusta tai kutiavaa ihottumaa
(nokkosihottumaa) asetyylisalisyylihapon (aspiriinin) tai jonkun muun tulehduskipuldidkkeen
kayton yhteydessd

jos sinulla parhaillaan on tai joskus on ollut haavauma tai verenvuotoa (vahintdan kaksi
mahahaavatapahtumaa) mahassa tai suolistossa

jos sinulla on aiemman tulehduskipuliékityksen kdyton yhteydessa imennyt
ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai puhkeama, vaikea paksusuolitulehdus tai jokin
verenvuotosairaus

raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana.

jos sinulla on vaikea syddmen, munuaisten tai maksan vajaatoiminta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Kuin kéytit Steflam Appelsiini
-imeskelytablette ja

jos sinulla on ollut astma tai allergioita

jos sinulla on risatulehdus (niclurisatulehdus) tai epdilet, ettd sinulla on bakteerin aiheuttama
nieluinfektio (koska saatat tarvita antibioottihoitoa)

jos sinulla on sydéin-, munuais- tai maksasairauksia

jos sinulla on ollut aivohalvaus

jos sinulla on suolistosairaus (haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti)

jos sinulla on krooninen autoimmuunisairaus, kuten SLE-tauti (systeeminen lupus
erythematosus) tai sekamuotoinen sidekudossairaus

jos olet idkés, koska silloin voit saada herkemmin tdssé pakkausselosteessa lueteltuja
haittavaikutuksia

jos olet 6 ensimmaéiselld raskauskuukaudella raskaana tai imetét

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on kipulddkkeen aiheuttama péaédnsarky.

Steflam Appelsiini -imeskelytablettien kdyton aikana

Lapset

lopeta imeskelytablettien kéytto ja ota heti yhteyttd laékériin, jos sinulle ilmaantuu ihoreaktion
oireita (thottumaa, thon kuoriutumista, rakkuloita) tai muita allergisen reaktion oireita

ilmoita lddkarille epatavallisista vatsaoireista (etenkin verenvuodosta)

jos vointisi ei parane 3 péivissi, jos se pahenee tai sinulle ilmaantuu uusia oireita, kianny
ladkarin puoleen

Flurbiprofeenia sisdltdviin lddkkeisiin voi liittyd hieman lisdéntynyt sydénkohtauksen
(sydéninfarktin) tai aivohalvauksen riski. Riski on suurempi suurilla annoksilla ja pitkdaikaisessa
kiytossd. Al yliti sinulle médrittyd annosta tai hoidon kestoa.

Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa kayttaa titd lddkettd.

Muut lidéikevalmisteet ja Steflam Appelsiini
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet dskettéin kdyttényt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Kerro erityisesti, jos kaytit:

pientd annosta asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) (enintddn 75 mg paivissd)
verenpainelddkkeitd tai syddmen vajaatoimintaan kdytettavid lddkkeitd (sydianglykosideja)
verenohennuslidkkeitd (antikoagulantteja, verihiutaleiden aggregaation estdjid)
kihtilidkkeitd (probenesidid, sulfinpyratsonia)

muita tulehduskipulddkkeitd (selektiiviset syklo-oksigenaasi-2:n estijit mukaan lukien) tai
kortikosteroideja (kuten selekoksibia, ibuprofeenia, diklofenaakkinatriumia tai prednisolonia)
mifepristonia (lddketti, jota kiytetddn raskauden keskeyttdmiseen)

kinoloniantibiootteja (kuten siprofloksasiinia)

siklosporiinia tai takrolimuusia (immuunivastetta lamaavia ladkkeitd)

fenytoiinia (epilepsialdike)

metotreksaattia (autoimmuunisairauksien ja syovin hoidossa kiytettiva lidke)

litiumia tai SSRI-ladkkeitd (masennuksen hoitoon)

suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd (sokeritaudin hoitoon kaytettavid lddkkeitd)
tsidovudiinia (HIV-ladke).



Steflam Appelsiini ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kiyttdd on véltettédvé tdmén lddkkeen kidyton aikana, silld se lisdd maha- ja
suolistoverenvuodon riskid.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Ali kiyti titd Fikettd, jos olet raskauden viimeiselli kolmanneksella. Jos olet 6 ensimméiselli
raskauskuukaudella raskaana tai imetit, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytét ndita
imeskelytabletteja.

Flurbiprofeeni kuuluu lddkkeisiin, jotka voivat heikentda naisen hedelméllisyyttd. Tama vaikutus
korjaantuu, kun lidkkeen kaytto lopetetaan. On epitodennikoisti, ettd Steflam Appelsiini 8,75 mg
-imeskelytableteilla tilapédisesti kdytettynd olisi vaikutusta raskaaksi tulemiseen. Keskustele kuitenkin
ladkarin kanssa ennen lidkkeen kdyttda, jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tutkittu. Tulehduskipulddkkeiden kayton jalkeen
saattaa kuitenkin esiintyd haittavaikutuksena huimausta ja ndkohairioitd. Jos sinulla esiintyy téllaista, &14
aja autoa dldaka kaytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Steflam Appelsiini -imeskelytabletit sisiltivit isomaltia (E953), neste méiis td maltitolia (E965)
sekai sitraalia, sitronellolia, d-limoneenia, geraniolia ja linalo-olia siséltivii makuaine tta
Steflam Appelsiini -imeskelytabletit sisdltdvit isomaltia (E 953) 2033,29 mg/imeskelytabletti ja
nestemdistd maltitolia (E 965) 509,31 mg/imeskelytabletti.

Voi olla lievésti laksatiivinen.

Energiasisilto 2,3 kcal/g maltitolia (tai isomaltia).

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Sitraali, sitronelloli, d-limoneeni, geranioli ja linalo-oli voivat aiheuttaa allergisia reaktioita

3. Miten Steflam Appelsiini -imeskelytablette ja kiyte tiin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin la4kari on méaédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos: aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
e Ota yksi imeskelytabletti suuhun ja imeskele hitaasti.
e Liikuttele imeskelytablettia suussa imeskelyn aikana.
¢ Imeskelytabletin vaikutus pitdisi alkaa 30 minuutin kuluessa.
e Ota tdmin jilkeen yksi imeskelytabletti tarvittacssa 3—6 tunnin vélein.
e Al ota yli 5 imeskelytablettia vuorokaudessa.

Tamai ladke ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.



Nimi imeskelytabletit on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kiyttoon. Ali kiytd imeskelytabletteja
enempdd kuin tarvitset ja kdytad niitd mahdollisimman lyhytaikaisesti oireiden lievittimiseksi. Jos sinulle
ilmaantuu suun arsytysté, flurbiprofeenihoito pitda lopettaa.

Ali ota Steflam Appelsiini -imeskelytabletteja 3 vuorokautta kaue mpaa, ellei liéikéri niin
médrad. Jos tilasi ei parane 3 pédivissid tai se huononee tai jos saat uusia oireita, ota yhteytta ladkériin
tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos otat enemmiin Steflam Appelsiini -imeskelytablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, mahakipu ja harvemmin ripuli. Korvien
soimista (tinnitus), pddnsirkyé ja ruoansulatuskanavan verenvuotoa voi myos esiintya.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos unohdat ottaa Steflam Appelsiini -imeskelytablette ja
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
LOPETA timin liiikkeen kiytto ja ota vilittomaésti yhteytti Lidikériin, jos sinulla ilmenee:

e allergisen reaktion oireita, kuten astmaa, dkillistd hengityksen vinkumista, hengenahdistusta,
kutinaa, nenin vuotamista, hottumaa jne.

e kasvojen, kielen tai kurkun turpoamista, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, syddmentykytysta ja
verenpaineen laskua, joka johtaa sokkiin (téllaista voi tapahtua ldékkeen ensimméisen
kéyttokerrankin yhteydessa)

e vaikea-asteisia ihoreaktioita, kuten ihon kuoriutumista, rakkuloita tai ihon hilseilya.

Kerro lddiKirille tai apteekkihenkilo kunnalle, jos huomaat jonkun seuraavista oireista tai
sellaisen oireen, jota ei ole tissi lueteltu:

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)
e huimaus, padansirky
e kurkun drsytys
e suun haavaumat tai kipu suussa

o  kurkkukipu
e epamukavat tai poikkeavat tuntemukset suussa (kuten kuumoitus, kirvely, kiheImdinti, pistely
jne.)

e pahoinvointi ja ripuli
e ihon pistelyn ja kutinan tunne.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)
e uncliaisuus
e rakkulat suussa ja kurkussa, kurkun tunnottomuus
e turvotuksen tunne mahassa, vatsakipu, imavaivat, ummetus, ruoansulatusvaivat, oksentelu



e suun kuivuminen

e kirvelyn tunne suussa, makuaistin muutos

e ihottuma, ihon kutina

e  kuume, kipu

e uneliaisuuden tunne tai nukahtamisvaikeudet

e astman paheneminen, hengityksen vinkuminen, hengenahdistus
e heikentynyt kurkun tuntoaisti.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)
e anafylaktinen reaktio.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e anemia, trombosytopenia (veren pieni verihiutalemiard, mistd voi aiheutua mustelmia ja
verenvuotoa)
e turvotus (edeema), korkea verenpaine, syddmen vajaatoiminta tai sydaninfarkti
e vaikeat ihoreaktiot, kuten rakkulaiset reaktiot, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja
Lyellin oireyhtyma seké toksinen epidermaalinen nekrolyysi
e hepatiitti (maksatulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Steflam Appelsiini -imeskelytablettien séilyttiiminen

¢ FEilasten ulottuville eiké nikyville.

o Ali kiyti titd lidkettd kotelossa ja lipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttopaiviméasrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

e Sdilytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Steflam Appelsiini -imeskelytabletit siséltiviit

Vaikuttava aine on flurbiprofeeni 8,75 mg. Muut aineet ovat makrogoli 300, kaliumhydroksidi (E 525),
appelsiiniaromi (siséltda triasetiinia, sitraalia, sitronellolia, d-limoneenia, geraniolia ja linalo-olia),

levomentoli, asesulfaamikalium (E 950), nestemdinen maltitoli (E 965) ja isomalti (E 953).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



Imeskelytabletit ovat pyoreité ja nithin on merkitty logo. Imeskelytablettien véri vaihtelee valkoisesta
vaaleankeltaiseen. Imeskelytabletit toimitetaan lipindkymattomissé, valkoisissa
PVC/PVdAC/Al-lapipainopakkauksissa pahvikoteloissa.

Pakkauksessa on 8, 16, 24, 32 tai 36 imeskelytablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaitta ole

myynnissa.

Myyntiluvan haltija

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

DK-2860 Sgborg

Tanska

Puhelin +358 0 290 009200

Valmistaja

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

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.3.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Steflam Appelsiini 8,75 mg sugtabletter
flurbiprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
inne haller information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.
e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Steflam Appelsiini sugtabletter 4r och vad de anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Steflam Appelsiini sugtabletter
Hur du tar Steflam Appelsiini sugtabletter

Eventuella biverkningar

Hur Steflam Appelsiini sugtabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Steflam Appelsiini sugtabletter éir och vad de anvénds for

Steflam Appelsiini sugtabletter innehéller flurbiprofen. Flurbiprofen hor till gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID). Dessa likemedel verkar genom att fordndra kroppens
reaktion pa smarta, svullnad och hog temperatur. Steflam Appelsiini sugtabletter anvinds som
korttidsbehandling for att lindra symtom vid halsont, sésom 6mmande, smértande och svullen hals samt
svarigheter att svélja hos vuxna och ungdomar oéver 12 ars alder.

2. Vad du behover veta innan du tar Steflam Appelsiini sugtabletter

Ta inte dessa sugtabletter om du:

e dr allergisk mot flurbiprofen eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

e nagon gang har haft astma, oviantad viasande andning eller andndd, rinnande ndsa, svulinad i
ansiktet eller kliande utslag (ndsselutslag) i samband med intag av acetylsalicylsyra (aspirin)
eller ndgot annat NSAID-preparat.

e har eller ndgon gang har haft sar eller blodningar (minst tva episoder av magsar) i magsacken
eller tarmarna.

e isamband med tidigare anvindning av NSAID-preparat har haft blodningar eller perforering
(uppkomst av hél) i magtarmkanalen, svér tjocktarmsinflammation (kolit) eller blodrubbningar.

e dr gravidi7we, 8¢ eller 9:c manaden.

e har eller nagonsin har haft svar hjirt-, svar njur- eller svar leversvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Steflam Appelsiini sugtabletter om du:
e har haft astma eller lider av allergi



har tonsillit (halsfluss) eller tror att du kan ha en bakterieinfektion i svalget (eftersom du kan
behova antibiotika)

har hjart-, njur- eller leverbesvar

har haft stroke

har en historia av tarmsjukdom (ulcerds tjocktarmsinflammation, Crohns sjukdom)

har en kronisk autoimmun sjukdom (inklusive systemisk lupus erythematosus eller blandad
bindvévssjukdom MCTD)

ar dldre, eftersom sannolikheten att du utvecklar de biverkningar som fortecknas i denna
bipacksedel d& okar

ar gravid i forsta till sjatte manaden eller ammar

har hogt blodtryck

lider av huvudvark som orsakats av smértstillande medel.

Medan du anvinder Steflam Appelsiini

Barn

Vid forsta tecken pa hudreaktion (utslag, fjdllande hud, bldsor) eller andra tecken pé allergisk
reaktion ska du sluta ta sugtabletterna och kontakta likare omedelbart.

Rapportera eventuella ovanliga symtom (sdrskilt blodning) till lakare.

Om du inte blir battre inom 3 dagar, om du blir sdmre eller om nya symtom upptrader ska du
kontakta likare.

Lakemedel med flurbiprofen kan vara forenade med en liten 6kad risk att drabbas av
hjartinfarkt (myokardinfarkt) eller stroke. Alla risker dkar vid hogre doser och langvarig
behandling. Overskrid inte den dos eller behandlingstid som din likare ordinerat.

Lakemedlet far inte ges till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Steflam Appelsiini
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. I synnerhet ska du tala om for dem om du tar:

lagdos-ASA, d.v.s. sma doser acetylsalicylsyra (aspirin) (upp till 75 mg om dagen)
likemedel mot hogt blodtryck eller hjartsvikt (blodtryckssdankande medel, hjartglykosider)
vitskedrivande medel (diuretika, inklusive kaliumsparande likemedel)

lakemedel som fortunnar blodet (antikoagulantia, trombocytaggregationshimmande medel)
lakemedel mot gikt (probenecid, sulfinpyrazon)

andra NSAID-preparat (inklusive selektiva cyklooxigenas-2-hdmmare) eller steroider (sésom
celecoxib, ibuprofen, diklofenaknatrium eller prednisolon)

mifepriston (ett likemedel som anvinds for att avbryta en graviditet)

kinolonantibiotika (sdsom ciprofloxacin)

ciklosporin eller takrolimus (for att himma immunsystemet).

fenytoin (for att behandla epilepsi)

metotrexat (for att behandla autoimmuna sjukdomar och cancer)

litum eller SSRI-preparat (mot depression)

orala diabeteslikemedel (for att behandla diabetes)

zidovudin (for att behandla hiv).

Anvindning med mat, dryck och alkohol
Alkohol skall undvikas under behandling med detta likemedel eftersom det 6kar risken for blodning i
magtarmkanalen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.



Ta inte detta likemedel om du ar gravid i s junde, dttonde eller nionde manaden. Om du dr gravid
i forsta till sjatte manaden eller ammar ska du prata med likare innan du tar sugtabletterna.

Flurbiprofen tillhér en grupp likemedel som kan forsdmra fertiliteten hos kvinnor. Effekten &r reversibel
nér behandlingen avbryts. Det dr osannolikt att Steflam Appelsiini 8,75 mg sugtabletterna, om de
anvénds tillfalligt, kommer att paverka dina mojligheter att bli gravid, men om du har svart att bl gravid
ska du tala om det for din likare innan du tar detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Inga studier av effekten pa formagan att kdra bil och anvinda maskiner har utforts. Yrsel och
synrubbningar dr emellertid biverkningar som forekommer vid anvdndning av NSAID-likemedel. Om
du upplever dessa symtom ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Steflam Appelsiini sugtable tterna inne hiller isomalt (E953), flytande maltitol (E965) och ett
aromidmne med citral, citronellol, d-limonen, geraniol och linalool

Steflam Appelsiini 8,75 mg sugtabletter innehaller isomalt (E953) 2 033,29 mg/sugtablett och flytande
maltitol (E965) 509,31 mg/sugtablett.

Kan ha en milt laxerande effekt.

Kalorivirde 2,3 kcal/g maltitol eller isomalt

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar dessa sugtabletter.

Citral, citronellol, d-limonen, geraniol och linalool kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Steflam Appelsiini sugtabletter

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos fr: Vuxna och ungdomar 6ver 12 ars dlder:
e Ta en sugtablett i munnen och sug lingsamt pa den.
e Flytta hela tiden runt sugtabletten i munnen medan du suger.
e Sugtabletterna bor borja verka inom 30 minuter.
e Ta sedan en sugtablett var 3:e-6:¢ timme, om det behdvs.
e Tainte mer in 5 sugtabletter per dygn.

Detta lakemedel ar inte avsett for barn under 12 ar.

Dessa sugtabletter ir endast avsedda for kortvarig anvindning. Du ska ta s& fa sugtabletter du
behdver under den kortaste tid som krivs for att lindra symtomen. Om du far irritation i munnen ska
flurbiprofenbehandlingen avslutas.

Ta inte Steflam Appelsiini sugtabletter i mer én 3 dagar, om inte likaren har sagt &t dig att gora
det. Om du inte blir béttre inom 3 dagar, om du blir simre, eller om nya symtom upptrader, ska du prata

med en likare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Steflam Appelsiini sugtabletter



Om du fatt i dig en alltfor stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning.

Symtomen vid en 6verdosering kan vara illamiende eller krikning, magvérk eller mer séllsynt diarré.
Ringningar i 6ronen, huvudvirk och blodningar i mag-tarmkanalen dr ocksa mojliga symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Steflam Appelsiini
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

SLUTA ATT TA det hir likemedlet och kontakta omedelbart liikare om du utvecklar:
e tecken pa allergiska reaktioner som astma, ovintad visande andning eller andndd, kladda,
rinnande ndsa, hudutslag o.s.v.
e svullnad i ansikte, tunga eller hals pa grund av svarigheter att andas, hjartklappning och
blodtrycksfall som leder till chock (dessa kan intridffa forsta gdngen du anvénder likemedlet).
e allvarlig hudreaktion som fjallande hud, blasor eller flagnande hud.

Prata med likare eller apotekspersonal om du mérker nigon av foljande dvriga biverkningar
eller nagon biverkning som inte har nimnts:

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvdindare):
e huvudvirk, yrsel
e halsirritation
e munsar eller smirta i munnen
e halsont
e obehag eller onormal kinsla i munnen (varmekénsla, brannande kénsla, stickande kénsla 0.s.v.)
e illaméaende, diarré
e stickande och kliande kénsla i huden

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvindare)
e dasighet
e blasor i mun eller hals, domningar i halsen
e uppsvilld buk, buksmérta, gaser, forstoppning, matsméltningsbesvér, krikning
e muntorrhet
e brinnande kénsla i munnen, smakforandringar
e hudutslag, kliande hud
e feber, smirta
e somnighet eller somnsvarigheter
e fOrsdmrad astma, visande andning, andnod
e nedsatt kdnsel i halsen

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvindare)
e anafylaktisk reaktion



Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
e anemi, trombocytopeni (lagt antal blodplittar som kan ge upphov till blamérken och blddning)
e svullnad (6dem), hogt blodtryck, hjartsvikt, hjartattack
e allvarliga hudreaktioner, till exempel bulldsa reaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom,
Lyells syndrom och toxisk epidermal nekrolys
e hepatit (leverinflammation).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Steflam Appelsiini sugtabletter ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterskivorna efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne hallsdeklaration

Den aktiva substansen (som gor kikemedlet verksamt) dr flurbiprofen 8,75 mg. Ovriga innehéllsimnen
ar: makrogol 300, kaliumhydroxid (E 525), apelsinarom (innehaller triacetin, citral, citronellol, d-limonen,
geraniol och linalool), levomentol, acesulfamkalium (E 950), flytande maltitol (E 965) och isomalt

(E 953).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sugtabletterna dr runda och priaglade med varumérkets logotyp och till fargen vita eller svagt
gulskiftande. Sugtabletterna distribueras i ogenomskinliga, vita blisterskivor av PVC/PVdC/aluminium,
vilka dr forpackade i pappkartonger.

Forpackningarna innehaller 8, 16, 24, 32 eller 36 sugtabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

DK-2860 Seborg

Danmark

Tel.: +358 0 290 009200


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

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

Denna bipacksedel éindrades senast den 25.3.2022



