Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

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

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén lddkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayté titi ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisdtictoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

o Kaédnny ladkéarin puoleen, ellei olosi parane 3 piiviin jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Strefen Hunaja & Sitruuna -sumute on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytit Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutetta suuonteloon
Miten Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S it S e

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

Strefen-sumutteen vaikuttavana aineena on flurbiprofeeni. Flurbiprofeeni kuuluu
tulehduskipuldékkeiden (NSAID) ryhmdén. Tulehduskipulddkkeiden vaikutus perustuu niiden
kykyyn muokata elimiston tapaa reagoida kipuun, turvotus- ja kuumereaktioihin.

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Strefen Hunaja & Sitruuna -sumute tta
suuonteloon

Ali kiytii Strefen Hunaja & Sitruuna -sumute tta, jos

o olet allerginen flurbiprofeenille, muille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
asetyylisalisyylihapolle (aspiriinille) taitimédn lidkkeen 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 taijonkun muun tulehduskipulidkkeen kdyton yhteydessa

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

o sinulla on joskus ollut vaikea koliitti (paksusuolen tulehdus)

o sinulla on aiemman tulehduskipulddkityksen yhteydessd ilmennyt veren hyytymisongelmia tai

verenvuotoja
o olet raskaana, ja meneillidn on viimeinen raskauskolmannes.
o sinulla on vaikea-asteinen syddmen, munuaisten tai maksan vajaatoiminta

olet alle 18-vuotias lapsi tai nuori.

Varoituksetja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Strefen Hunaja & Sitruuna -
sumutetta, jos



o kéytat jotakin toista tulehduskipulidkettd tai asetyylisalisyylihappoa

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

sinulla on infektio — katso alta kohta “Infektiot.

olet jo véhén iikkddmpi (jolloin voit herkemmin saada haittavaikutuksia)

sinulla on taion joskus ollut astma tai allergia

sinulla on ihosairaus, jota kutsutaan systeemiseksi lupus erythematosukseksi (SLE-tauti), tai
sekamuotomnen 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 ensimméiselld raskauskuukaudella raskaana taiimetat.

Infektiot

Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID) voivat peittdd infektioiden oireita, kuten kuumetta ja
kipua. Témé voi viivastyttdd infektion asianmukaista hoitoa, mikd voi lisdtd komplikaatioiden riski.
Jos otat téti ladkettd infektion aikana ja infektio-oireesi jatkuvat tai pahenevat, ota viipymétta
yhteyttd ldakériin tai apteekkiin.

Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutteen kiyton aikana

o lopeta sumutteen kaytto ja ota heti yhteyttd lddkariin, jos sinulle imaantuu ihoreaktion oireita
(ihottumaa, ihon kuoriutumista, rakkuloita) tai muita allergisen reaktion oireita

o ilmoita laédkarille epdtavallisista vatsaoireista (etenkin verenvuodosta)

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

o sinun on huomioitava, etté flurbiprofeenin kaltaisiin lidkkeisiin voi littyd hieman tavallista

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

Lapset
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivit saa kayttaa tatd lidketta.

Muut lifike valmisteet ja Strefen Hunaja & Sitruuna

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita lAdkkeitd, myos ilman [Adkdrin middrdystéd saatavia lddkevalmisteita. Muista etenkin

kertoa, jos kaytit:

o muita tulehduskipulddkkeitd (NSAID), mukaan lukien selektiiviset syklo-oksigenaasi 2:n
estdjit kivun tai tulehdustilan lievittimiseen, silldi ndma voivat lisdtd maha- ja
suolistoverenvuotojen riskié

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

estavid ladkkeitd

nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja), mukaan lukien kaliumia sééstdvit diureetit

SSRI-lddkkeitd (selektiivisid serotoniinin takaisinoton estijid) masennuksen hoitoon

sydinglykosideja (syddnvaivoihin), kuten digoksiinia

siklosporiinia (elinsiirron jilkeisen hylkimisreaktion estoon)

kortikosteroideja (tulehdusreaktion lievittimiseen)

litumia (mielialalidke)

metotreksaattia (psoriaasin, nivelrikon ja sydvian hoidossa kiytettdva ladke)

mifepristonia (raskauden keskeytykseen tarkoitettu valmiste), silld tulehduskipulddkkeitd ei

pidd kayttad 8 - 12 pdivadn mifepristonin oton jilkeen, jotteivdt ne heikentdisi mifepristonin

tehoa

suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd

fenytoiinia (epilepsian hoitoon)

probenesidid, sulfinipyratsonia (kihdin ja nivelrikon hoitoon kéytettdvid lidkkeitd)

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

siprofloksasiinia, levofloksasiinia



o takrolimuusia (elinsiirtojen jilkeen kéytettiava, elimiston omaa immuunipuolustusta
vaimentava lidke)
o tsidovudiinia (HIV-lddke).

Strefen Hunaja & Sitruuna ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin kdyttod on viltettdva Strefen-hoidon aikana, silld se lisid maha- ja suolistoverenvuotojen
riskid.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmédn lddkkeen kayttod.

o AlA kiiyti titd Kikettd, jos olet raskauden viimeiselli kolmanneksella.
° Jos olet 6 ensimmadiselld raskauskuukaudella raskaana taiimetét, keskustele lddkérin kanssa
ennen kuin kaytat titd sumutetta.

Flurbiprofeeni kuuluu sellaisten lidkeaineiden ryhméaén, joka voi heikentdd naisen hedelméllisyytta.
Tama vaikutus korjaantuu, kun lidkkeen kaytto lopetetaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Téama ladkevalmiste ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyysi tai koneiden kayttokykyysi. Huimaus ja
ndkohéiriot ovat kuitenkin mahdollisia tulehduskipulidkkeiden haittavaikutuksia, joten jos koet nditd
reaktioita, sinun ei pidd ajaa autoa eikéd kéyttda koneita.

Térke i tie toa jois takin Strefen Hunaja & Sitruuna siséiltimisti aineista:
Strefen Hunaja & Sitruuna -sumute siséltii me tyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja
propyyliparahydroksibe nts oaattia (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”.

Téssé ladkevalmisteessa on makuaineita, jotka sisiltdvét 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 sumute tta kiytetiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos

18 vuotta tiyttineet 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) sisdltdd 8,75 mg flurbiprofeenia.

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

Tarkoite ttu ainoas taan sumutettavaksi suuonteloon.

o Suuntaa sumute nielun takaosaan.
o Al4 hengitd sisdédn, kun annostelet (sumutat) lddketta.
o Enintdén 5 annosta (15 painallusta sumutetta) vuorokaudessa, eli 24 tunnin sisalla.

Strefen Hunaja & Sitruuna on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttoon.
Pienintd tehokasta annosta tulee kayttdd lyhimmén ajan, joka on tarpeen oireiden lievittdmiseksi. Jos



sinulla on infektio, ota vipymattd yhteyttd ladkariin tai apteekkiin, jos oireet (kuten kuume ja kipu)
jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2). Jos sinulle ilmaantuu suun drsytysoireita, sinun on lopetettava
flurbiprofeenin kaytto.

Ali kiyti titi lddkettd 3 vuorokautta kauempaa, ellei lifkiri niin méirda.

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

Annos telupumpun valmis telu kiyttoon
Kun aloitat uuden sumutteen kiyton (tai kun pullo on ollut pidempédén kdyttdmaittd), sinun on ensin
valmisteltava pumppu kayttoon.

Pida pulloa niin, ettd kédrki osoittaa poispdin, ja paina pumppua vahintddn neljd kertaa, kunnes
suuttimesta vapautuu hienoa, tasaista sumutetta. Tamén jilkeen pullo on valmiina kayttoon.
Tilanteissa, joissa pullo on ollut jonkin aikaa kdyttiméttd, sinun on painettava pumppua ns. ilmaan
vahintddn kerran, jotta varmistut siitd, ettd suuttimesta vapautuu tasaista sumutetta. On tarked
varmistaa, ettd pumpusta vapautuu tasaista sumutetta ennen jokaista kdyttokertaa.

Sumutte e n kiytto
Suuntaa pullon kérki kohti nielusi takaosaa.
Oikein Viirin

Paina pumppua ripedsti kolme kertaa, mutta varmista, etti painat pumpun kunnolla pohjaan
jokaisella pumppauksella. Vapauta sormesi pumpulta jokaisen painalluskerran vilissa.
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Ali hengiti sisddin, kun annostelet Iifiketti.

Jos kaytiit enemmaén Stre fen Hunaja & Sitruuna -sumute tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina heti yhteyttid lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostusoireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu,
mahakivut ja harvemmin ripuli. Korvien soiminen, paédnsirky ja maha-suolikanavan verenvuodot
ovat myo6s mahdollisia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

LOPETA timiin ladkkeen kiytto ja ota vilittomaésti yhteytti Lidikiériin, jos sinulla ilmenee:

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



arviointiin).

o anafylaktiseen sokkiin viittaavia merkkejd, kuten kasvojen, kielen tainielun turvotusta ja tista
atheutuvia hengitysvaikeuksia, sydidmentykytysté, verenpaineen romahtamista ja siitd
seuraavaa sokkitilaa (tdllaiset reaktiot ovat mahdollisia myds ensimméisen lidkeannoksen
yhteydessd). Yleisyys: Harvinainen (ilmenee enintdén 1 ladkkeen kéyttdjalla 1 000:sta).

o yliherkkyysoireita ja ihoreaktioita, kuten ihon ja limakalvojen punoitusta, turvotusta, hilseily4,
rakkuloiden muodostumista, kuoriutumista tai haavaumia. Yleisyys: Melko harvinainen
(ilmenee enintdédn 1 ldkkeen kayttdjalla 100:sta).

o allergiseen reaktioon viittaavia oireita, kuten astmaa, selittiméatontd hengityksen vinkumista tai
hengidstyneisyyttd, kutinaa, nenin vuotamista tai thottumaa. Yleisyys: Melko harvinainen
(imenee enintddn 1 lddkkeen kayttajalld 100:sta).

Kerro ldiKirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat jonkun seuraavista oireis ta tai
sellaisen oireen, jota eiole tissa lueteltu:

Yleinen (esiintyvdt enintddn yhdelld potilaalla 10.std)

huimaus, paénsérky

nielun drsytys

suun haavaumat, kipu tai puutumisen tunne suussa

kurkkukipu

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

ihon pistelyn ja kutinan tunne.

Melko harvinainen (esiintyvdit 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)

o anemia, trombosytopenia (alhainen verihiutaleiden mééré veressé, mistd voi aiheutua
mustelmia ja verenvuotoa)
o turvotus (edeema), korkea verenpaine, syddmen vajaatoiminta tai syddninfarkti

o hepatiitti (maksatulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Strefen Hunaja & Sitruuna -sumutteen siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin”EXP”)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ali sailyti kylméssi. Ei saa jadtyi.


http://www.fimea.fi/

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

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Strefen Hunaja & Sitruuna sisltia

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

Muut aineet ovat beetadeksi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, sitruunahappomonohydraatti,
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, sakkarininatrium, hydroksipropyylibeetadeksi, puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

Valmiste muodostuu liuoksen sisdltimistd muovipullosta ja mekaanisesta sumutepumpusta.
Jokainen pullo sisdltdd 15 ml liuosta, mika riittdd noin 83 painallukseen.

Myyntiluvan haltija

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 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 28.09.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

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

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

information som ir viktig for dig.

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

frén din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Du maste tala med likare om du inte mar bittre eller om du mar séimre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Strefen Hunaja & Sitruuna munhélespray dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du anvidnder Strefen Hunaja & Sitruuna

Hur du anviander Strefen Hunaja & Sitruuna

Eventuella biverkningar

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

AN i

1. Vad Strefen Hunaja & Sitruuna munhalespray éir och vad det anviinds for

Det aktiva innehallsdamnet i Strefen ér flurbiprofen. Flurbiprofen tillhdr en grupp smértstillande
lakemedel som kallas icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID), vikka paverkar hur
kroppen reagerar pa smérta, svullnad och feber.

Strefen Hunaja & Sitruuna anvinds for kortvarig symtomlindring vid halsont, som till exempel vid
ommande, smértande och svullen hals samt svéljsvarigheter hos vuxna &ver 18 ar.

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

Anvind inte Strefen Hunaja & Sitruuna munhélespray om du

- drallergisk mot flurbiprofen, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID),
acetylsalicylsyra (aspirin) eller mot nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

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

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

- har haft svar kolit (tjocktarmsinflammation)

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

- drgravid i manad 7, 8 eller 9

- har svér hjért-, njur- eller leversvikt

- drettbarn eller enungdom yngre dn 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvédnder Strefen Hunaja & Sitruuna om du:

» redan anvinder nadgot annat NSAID-likemedel (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel)
eller acetylsalicylsyra

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

* du har eninfektion — se rubriken ”Infektioner” nedan.

 dréldre (eftersom det okar risken for biverkningar)



* hareller 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 hjért-, njur- eller leverbesvér

* har haft en stroke

» drgravid i manad 1-6 eller ammar.

Infektioner

Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) kan dolja tecken pa infektion, sdsom feber
och smadrta. Detta kan fordroja lamplig behandling av infektionen, vilket kan medfora dkad risk for
komplikationer. Om du tar det hér likemedlet nér du har en infektion och infektionssymptomen
kvarstar eller forvérras, ska du snarast kontakta likare eller apotekspersonal.

Nir du anvinder Strefen Hunaja & Sitruuna ska du

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

 informera likare om alla onormala buksymtom (i synnerhet blodningar)

+ tala med en lakare om du inte blir béttre, om du blir sdmre eller utvecklar nya symtom

» observera att likemedel av samma typ som flurbiprofen kan medfora en liten 6kning av risken att
drabbas av hjirtinfarkt eller stroke. Risken 6kar vid hogre doser eller langvarig behandling.
Overskrid inte rekommenderad dos eller be handlingstid (se avsnitt 3).

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

Andra likemedel och Strefen Hunaja & Sitruuna

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéint eller kan ténkas

anvéinda andra likemedel, 4ven receptfria sddana. Detta giller i synnerhet foljande likemedel:

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

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

* ACE-hdmmare, angiotensin-II-antagonister (likemedel som sénker blodtrycket)

» duretika (vitskedrivande medel) inklusive kaliumsparande diuretika

» SSRI-likemedel (selektiva serotonindterupptagshimmare) mot depression

* hjértglykosider (mot hjartbesvir), till exempel digoxin

» ciklosporin (som motverkar avstotning efter en organtransplantation)

* kortikosteroider (likemedel som dimpar inflammationsreaktioner)

* litum (stimningsstabiliserande)

* metotrexat (mot psoriasis, artrit eller cancer)

» mifepriston (anvédnds for att avbryta en graviditet), eftersom NSAID-likemedelinte ska anvéndas
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 hdmmar kroppens immunforsvar; anvinds efter organtransplantation)

* zidovudin (for att behandla HIV).

Strefen Hunaja & Sitruuna med mat, dryck och alkohol
Undvik alkohol nér du anvinder det hér likemedlet, eftersom alkohol kan 6ka risken for blodningar 1
magtarmkanalen.

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



* Tainte detta likemedel om du &r gravid i manad 7, 8 eller 9.
* Omdu édr gravid i manad 1 till 6, eller ammar, ska du tala med ldkare innan du anvéinder det har
lakemedlet.

Flurbiprofen tillhér en grupp likemedel som kan forsdmra fertiliteten hos kvinnor. Denna effekt
upphdr ndr behandlingen avbryts.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det hér likemedlet bor inte paverka din korformaga eller din forméga att anvinda maskiner. Yrsel
och synstérningar dr dock mojliga biverkningar av NSAID-likemedel. Om du upplever den typen av
biverkningar ska du inte kora eller anvdnda maskiner.

Viktig information om nigra av ingredienserna i Stre fen Hunaja & Sitruuna

Strefen Hunaja & Sitruuna inne hélle r me tylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat (E216),
vilka kan orsaka allergiska reaktioner (som kan vara fordrojda).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller aromédmnen 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
frén likare eller apotekspersonal. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos

Vuxna (minst 18 ar):

En dos (3 sprayningar) lingst 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.
Dettalikemedel ska inte anviindas av barn eller ungdomar under 18 ér.

Ska endast anvindas i munnen

* Dosera genom att spraya preparatet lingst bak i svalget.

* Undvik attandas in nir du sprayar

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

Strefen Hunaja & Sitruuna ér endast avsett for kortvarig anvéndning.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvéndas under den kortast nddvéndiga tid som krévs for att mildra
symptomen. Om du har en infektion och symptomen (som feber och smérta) kvarstar eller forvérras,
ska du snarast kontakta likare eller apotekspersonal (se avsnitt 2). Om irritation uppstar i munnen,
ska behandlingen med flurbiprofen avslutas.

Anviind inte det hiir liikemedlet i mer én 3 dagar, sdvida inte din likare har ordinerat det.

Om du inte blir bittre, om du blir simre eller om du utvecklar nya symtom, ska du tala med en likare
eller apotekspersonal.

Att forbereda pumpen infor anviindning
Nir du anvédnder flaskan for forsta gdngen, eller efter att den har forvarats utan att anvéndas under en

langre tid, méste du forbereda pumpen.

Rikta munstycket bort fran dig och spraya minst fyra gnger i luften tills en finférdelad, jamn



”dimspray” sprayas ut. Nu dr pumpen forberedd och preparatet kan anviandas.

Om du inte har anvant produkten under en lingre tid ska du férbereda pumpen genom att rikta
munstycket bortét och spraya minst en ging i luften for att kontrollera att en finférdelad dimma
sprayas ut. Kontrollera alltid att en finfordelad dimma sprayas ut innan du anvidnder likemedlet.

Att anviinda sprayen
Rikta munstycket mot en punkt lingst baki svalget.
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Tryck ned pumpen tre ganger med snabba, jimna rérelser, och var noga med att trycka ned pumpen
helt och héllet vid varje sprayning samt att lyfta fingret fran pumpen mellan varje sprayning.

Undvik att andas in nér du sprayar.

Om du anvint for stor méngd av Strefen Hunaja & Sitruuna

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) {for bedomning
av risken samt rddgivning. Symtomen vid 6verdosering kan vara: illamiende eller krdkningar,
magsmértor eller (mer sillsynt) diarré. Ringningar i 6ronen, huvudvirk och blodning 1
magtarmkanalen dr ocksd mdjliga symtom.

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

4. Eventuella biverkningar

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

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

* nagon allvarlig hudreaktion, som t.ex. blasbildning (inklusive Stevens-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys, vilka &r sdllsynta tillstind med svara hud- och slemhinnereaktioner
som beror pa svara biverkningar orsakade av likemedel eller pé infektioner). Férekomst: Ingen
kénd frekvens (d.v.s. forekomst kan inte berdknas fran tillgingliga data).

 tecken pa anafylaktisk chock, vilket karaktiriseras av svullnad i ansikte, tunga eller svalg och
dartill horande andningssvarigheter, hjirtklappning och blodtrycksfall som leder till chock (denna
reaktion ar mojlig ocksé forsta gangen man tar nigot visst likemedel). Forekomst: Sallsynt
(forekommer hos hogst 1 av 1 000 personer som tar likemedlet).

» tecken pa overkénslighet och hudreaktioner, som t.ex. rodnad, svullnad, fjillande, bléasor,
avflagning eller sérbildning i hud och slemhinnor. Férekomst: Mindre vanlig (forekommer hos
hogst 1 av 100 personer som tar likemedlet).

» tecken pa en allergisk reaktion, som astma, visande andning eller andfaddhet utan orsak, klada,
rinnsnuva eller hudutslag. Forekomst: Mindre vanlig (férekommer hos hogst 1 av 100 personer
som tar likemedlet).



Tala med likare eller apotekspersonal om du méirker nagon av foljande biverkningar eller
nigon biverkning som inte nimns hér:

Vanliga (forekommer hosupp till 1 av 10 anvdndare)

* yrsel, huvudvirk

* irritation i svalget

*  munsar, smarta eller domningar i munnen

* halsont

* obehagskénsla i munnen (virmande eller brinnande kénsla eller stickningar)
+ illamdende eller diarré

 stickningar och kliande kénsla i huden.

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

» dasighet

* Dblasor i munnen eller svalget, domningar i svalget

» uppblisthet, buksmirta, gaser, forstoppning, matsméltningsbesvar, krikningar
* muntorrhet

* brédnnande kinsla i munnen, fordndrad smakférnimmelse

» feber, smirta

* kénsla av somnighet eller svarighet att somna

» fOrvérrad astma, visande andning, andndd

» minskad kénsel i svalget.

Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

* anemi, trombocytopeni (laga nivaer av blodplittar som leda till att bldimérken 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 dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Strefen Hunaja & Sitruuna munhélespray ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Anvind inte likemedlet i mer 4n 6 méanader efter den forsta anvindningen.

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

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Innehalls de klaration

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

Ovriga innehallsimnen ir: Betadex, dinatriumfosfatdodekahydrat, citronsyremonohydrat,


http://www.fimea.fi/

metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), natriumhydroxid, honungarom
(aromdmne(n), arompreparat, propylenglykol (E1520)), citronarom (aromdmne(n), arompreparat,
propylenglykol (E1520)), N, 2,3-trimetyl-2-isopropylbutanamid, sackarinnatrium,
hydroxipropylbetadex, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Varje flaska mnehaller 15 ml 16sning, vilket riacker till ungefar 83 pumpningar.

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

2860 Sgborg

Danmark

Tillverkare

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

Denna bipacksedel éindrades senast den 28.09.2023



