Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Strepsils Intensive Direct, 8,75 mg/dawke, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Flurbiprofenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

o Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Strepsils Intensive Direct

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

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

Substancja czynna jest flurbiprofen. Flurbiprofen nalezy do grupy lekow okreslanych jako
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ktore dziataja przez zmiane odpowiedzi organizmu na bdl,
obrzek i wysokg temperature.

Lek Strepsils Intensive Direct jest przeznaczony do krotkotrwatego tagodzenia objawdw stanu
zapalnego gardta takich jak bol gardta, trudnosci z przetykaniem i obrzek u 0sob dorostych oraz
mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Strepsils Intensive Direct

Kiedy nie stosowa¢ leku Strepsils Intensive Direct:

o jesli pacjent ma uczulenie na flurbiprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
kwas acetylosalicylowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja alergiczna po zastosowaniu niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) lub kwasu acetylosalicylowego, np. astma, §wiszczacy
oddech, swedzenie, niezyt nosa, wysypka skorna, obrzek;

o jesli pacjent ma lub miat dwa lub wigcej epizody wrzodoéw zotadka lub krwawienia lub
owrzodzenia jelit;

o jesli pacjent kiedykolwiek miat cigzkie zapalenie okr¢znicy (zapalenie jelita grubego);

o jesli pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia krzepniecia lub problemy z krwawieniem po
przyjeciu NLPZ;

o jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy;

o jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca, nerek lub watroby.



o u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpocze¢ciem stosowania leku Strepsils Intensive Direct nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub
farmaceutg:

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

o jesli pacjent ma zapalenie migdatkoéw lub podejrzewa, ze moze mie¢ zakazenie bakteryjne
gardta (moze wymagac antybiotyku);

o jesli u pacjenta wystapi zakazenie — patrz podpunkt ,,Zakazenia” ponizej.

o jesli pacjent jest w podesztym wieku (moze by¢ bardziej podatny na wystapienie dziatan
niepozadanych);

o jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat astmg Iub cierpi z powodu alergii;

o jesli pacjent cierpi na chorobe skoéry o nazwie toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana
choroba tkanki tacznej;

o jesli u pacjenta stwierdzono nadci$nienie tetnicze;

o jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci choroba jelit (wrzodziejace zapalenie okreznicy,
choroba Lesniowskiego-Crohna);

o jesli pacjent cierpi na chorobg serca, nerek lub watroby;

o jesli pacjent przebylt udar;

o jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub karmi piersia.

Zakazenia

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga maskowac objawy zakazenia, takie jak goragczka
1 bol. Moze to op6zni¢ odpowiednie leczenie zakazen, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
powiktan. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas trwajacego zakazenia i jego objawy utrzymuja si¢
lub nasilajg, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas stosowania leku Strepsils Intensive Direct

o Przy pierwszych objawach jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwosci (wysypka, tuszczenie,
pecherze) lub innych objawow reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie
aerozolu i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

o Nalezy zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczegolnie krwawienie).
o Jesli nie nastapi poprawa lub pojawia si¢ nowe objawy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
o Leki takie jak flurbiprofen moga nieznacznie zwickszac¢ ryzyko ataku serca (zawal migs$nia

sercowego) lub udaru. Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne przy wigkszych
dawkach lub dlugotrwalym leczeniem. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani czasu
trwania leczenia (patrz punkt 3).

Dzieci
Leku nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Strepsils Intensive Direct a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, wiaczajac leki wydawane

bez recepty. W szczegdlnosci:

o inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2 w leczeniu bolu lub zapalenia, poniewaz moga one zwigksza¢ ryzyko
krwawienia w obrgbie zotadka lub jelit;

o warfaryna, kwas acetylosalicylowy oraz inne leki rozrzedzajace krew i dziatajace
przeciwzakrzepowo;

o inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonisci receptora angiotensyny II (Ieki
obnizajace cisnienie krwi);

o diuretyki (Ieki moczopedne), w tym diuretyki oszczedzajace potas;

o SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) w leczeniu depresji;



glikozydy nasercowe (stosowane w chorobach serca) takie jak digoksyna;
cyklosporyna (zapobiega odrzuceniu narzadu po przeszczepie);

kortykosteroidy (zmniejszaja stan zapalny);

lit (leczenie zaburzen nastroju);

metotreksat (leczenie tuszczycy, zapalenia stawow i raka);

mifepriston (stosowany w celu zakonczenia cigzy): nie nalezy stosowaé NLPZ w okresie 8-12
dni po podaniu mifepristonu, poniewaz moga one ostabia¢ dzialanie mifepristonu;
doustne leki przeciwcukrzycowe;

fenytoina (leczenie padaczki);

probenecyd, sulfinpirazon (leczenie dny moczanowej oraz zapalenia stawow);

leki z grupy chinolonéw (leczenie zakazen bakteryjnych), takie jak cyprofloksacyna,
lewofloksacyna;

takrolimus (lek immunosupresyjny stosowany po przeszczepieniu narzagdow);

o zydowudyna (w zakazeniu HIV).

Strepsils Intensive Direct z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to zwigkszac
ryzyko krwawienia w obregbie zotadka lub jelit.

Ciaza i karmienie piersia

o Nie nalezy stosowac leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

o Nalezy unika¢ stosowania tego leku w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub w okresie karmienia
piersia, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Ten lek nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga uposledzac ptodno$¢ u kobiet. Dzialanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten nie powinien mie¢ wptywu na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak po zazyciu lekow z grupy NLPZ moga wystapi¢ zawroty gtowy i zaburzenia wzroku. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Strepsils Intensive Direct zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E 218)
1 parahydroksybenzoesan propylu (E 216), ktére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe

reakcje typu po6znego).

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera substancj¢ zapachowa z cytralem, d-limonenem, linalolem i eugenolem.
Cytral, d-limonen, linalol i eugenol moga powodowac¢ reakcje alergiczne.
3. Jak stosowa¢ lek Strepsils Intensive Direct

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doro$li oraz mlodziez w wieku 12 lat i powyzej:

Jedna dawka (3 rozpylenia aerozolu) na tylng cze¢$¢ gardta co 3-6 godzin w razie potrzeby. Nie nalezy
przyjmowac wigcej niz 5 dawek w okresie 24 godzin.

Jedna dawka (3 rozpylenia aerozolu) zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Wylacznie do stosowania w jamie ustnej

o Rozpyli¢ aerozol jedynie na tylna $cian¢ gardta.
o Nie wdycha¢ podczas rozpylania aerozolu.
o Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 5 dawek (15 rozpylen aerozolu) w ciggu 24 godzin.

Lek Strepsils Intensive Direct przeznaczony jest wytacznie do krétkotrwalego uzycia.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres niezbgdny do ztagodzenia
objawow. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, gdy jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja lub nasilajg si¢ (patrz punkt 2).

W przypadku wystgpienia podraznienia jamy ustnej, nalezy zaprzesta¢ stosowania flurbiprofenu.

Nie nalezy stosowac leku dluzej niz 3 dni, o ile nie jest to zalecane przez lekarza.

Jesli nie nastapi poprawa, pacjent poczuje si¢ gorzej lub pojawia si¢ nowe objawy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przygotowanie pompki
Przy pierwszym uzyciu pompki (lub po przechowywaniu przez dtuzszy czasu) nalezy ja przygotowac
do uzycia.

Nalezy skierowac dysze od siebie i rozpyli¢ aerozol co najmniej cztery razy, do uzyskania jednolitej,
lekkiej mgietki. Pompka jest przygotowana do uzycia. Jesli produkt nie jest uzywany przez pewien
czas, nalezy skierowac¢ dysze¢ od siebie i rozpyli¢ aerozol minimum raz w celu uzyskania jednolitej,
lekkiej mgietki. Przed podaniem produktu zawsze upewnij sie, ze wytwarzana jest jednolita, lekka
mgietka.

Uzycie aerozolu
Skierowa¢ dysze w strone tylnej czesci gardta.
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Szybkim, ptynnym ruchem nacisng¢ pompke trzy razy, uwazajac, aby wcisna¢ catkowicie pompke
przy kazdym rozpyleniu, usuwajac palec z gory pompki pomigdzy kazdym rozpyleniem.

Nie wdychaé podczas rozpylania aerozolu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Strepsils Intensive Direct

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg lub udac si¢ do najblizszego szpitala. Objawy
przedawkowania moga obejmowac: nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub rzadziej biegunke. Moze
wystapi¢ dzwonienie w uszach, bdl gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego.

Pominiecie zastosowania leku Strepsils Intensive Direct
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki



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

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

NALEZY PRZERWAC PRZYJMOWANIE leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem,
jesli wystapia ponizsze objawy:

e cigzkie postacie reakcji skornych, np. reakcje pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona
i toksyczna nekroliza naskorka (rzadkie schorzenia wskutek ciezkich dziatan niepozadanych
lekéw lub zakazen, w ktérych nastepuje cigzka reakcja skory i bton §luzowych). Czestosé
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych);

e objawy szoku anafilaktycznego: obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, powodujacy trudnosci
w oddychaniu, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu (moga
wystapi¢ nawet przy pierwszym uzyciu leku). Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na
1000 osob);

e objawy nadwrazliwosci i reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie,
powstawanie pgcherzy lub owrzodzenie skory i blon Sluzowych. Niezbyt czgsto (moga
wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb);

e objawy reakcji alergicznych takie jak astma, niewyjasniony $wiszczacy oddech lub dusznos¢,
$wiad, niezyt nosa lub wysypka skorna. Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na
100 osob).

Jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawow lub objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty:

Czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

zawroty glowy, bol glowy

podraznienie gardta

owrzodzenie jamy ustnej, bol i dretwienie w jamie ustnej

bol gardta

dyskomfort (uczucie ciepta, pieczenia lub mrowienia) w jamie ustnej
nudnosci i biegunka

mrowienie i $wigd skory

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)

sennos¢

pecherze w jamie ustnej lub w gardle, uczucie drgtwienia gardta
wzdecia brzucha, bol brzucha, wiatry, zaparcia, niestrawnos$¢, wymioty
suchos$¢ w jamie ustnej

uczucie palenia w ustach, zaburzenia smaku

gorgczka, bol

senno$¢ lub trudnosci w zasypianiu

zaostrzenie astmy, $wiszczacy oddech, dusznosé

zmniejszenie czucia w gardle

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o niedokrwistos¢, trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi, co moze powodowaé powstawanie
siniakow 1 krwawienia)

o obrzek, wysokie ci$nienie krwi, niewydolno$¢ serca lub atak serca

o zapalenie watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych



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

1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Strepsils Intensive Direct

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 6 miesigcy po pierwszym uzyciu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Strepsils Intensive Direct

Substancja czynna leku jest flurbiprofen. Jedna dawka (3 rozpylenia aerozolu) zawiera 8,75 mg
flurbiprofenu, co odpowiada 16,2 mg/ml flurbiprofenu.

Pozostale sktadniki: Betadeks, disodu fosforan dwunastowodny, kwas cytrynowy jednowodny, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), sodu wodorotlenek, aromat
migtowy (zawierajacy substancje aromatyczne, glikol propylenowy (E 1520) i trioctan gliceryny
(Triacetyne) (E 1518), aromat wisniowy (zawierajacy substancje aromatyczne, glikol propylenowy

(E 1520) 1 wodg), N,2,3-trimetylo-2-izopropylobutanoamid, sacharyna sodowa,
hydroksypropylobetadeks, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Strepsils Intensive Direct i co zawiera opakowanie
Aerozol do stosowania w jamie ustnej to przezroczysty, bezbarwny do lekko zoéttego roztwor o smaku
wisniowym i migtowym.

Strepsils Intensive Direct sktada si¢ z biatej nieprzezroczystej plastikowej butelki z roztworem

z pompka i ochronng nasadka z polipropylenu

Kazda butelka zawiera 15 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu, wystarczajagcego na
okoto 83 rozpylenia.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki
tel. (22) 211 26 92


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

Importer
RB NL Brands B.V.

WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,

1118 BH Schiphol,
Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Witochy Benactivdol Gola 8.75 mg/dose Spray per mucosa orale
Polska Strepsils Intensive Direct
Niemcy Dobendan Direkt Flurbiprofen Spray 8,75 mg/Dosis Spray zur
Anwendung in der Mundhdhle, Losung
Czechy Strepfen sprej
Stowacja Strepfen Sprej 8,75 mg oralna roztokova aerodisperzia
Austria Strepsils 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Losung
Belgia Strepfen Spray Kers en Munt 8,75 mg/dose spray voor oromucosaal
gebruik, oplossing
Luksemburg Strepfen Spray Kers en Munt 8,75 mg/dose spray voor oromucosaal
gebruik, oplossing
Holandia Strepfen Munt & Kers suikervrij 8,75 mg keelspray
Francja
Strefenspray 8,75 mg solution pour pulverisation buccale
Wegry Strepfen DIREKT cseresznye és menta iz{i 16,2 mg /ml szajnyalkahartyan
alkalmazott oldatos spray
Rumunia Strepsils Intensiv Cirese si Menta 8.75mg/doza spray bucofaringian,
solutie
Butgaria Crpencuinc MHTeH3uB yepema u MeHTa 8,75 mg/no3a cnpei 3a ycTHa
JIMTaBHIIA, Pa3TBOP
Irlandia Strepsils Intensive Cherry and Mint 8.75 mg/dose Oromucosal Spray
Hiszpania Strefen spray 8,75 mg/dosis solucion para pulverizacion bucal sabor
menta
Portugalia Strepfen Spray
Chorwacja Strepfen za odrasle 8,75 mg po dozi, sprej za usnu sluznicu, otopina
Cypr Strepfen Direct Cherry & Mint 8,75 mg
Grecja Strepfen Direct Cherry & Mint 8,75 mg
Dania Strefzap kirseber og mint (mundhulespray, oplesning 8,75 mg/3 pust)
Estonia Strepsils Intensive
Finlandia Strefen Kirsikka & Minttu (16,2 mg/ml sumute suuonteloon, liuos)




Islandia Strefen Korsbar & Mint 16,2 mg/ml munnholsdi, lausn
Norwegia Strefen 8,75 mg/dose (munnspray, opplesning med peppermynte- og
kirsebsersmak)
Szwecja Strefen Korsbar & Mint 16,2 mg/ml munhalespray, 16sning
totwa Strepsils Intensive 16,2 mg/ml aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma,
Skidums
Litwa Benactivdol Gola 8.75 mg/dose Spray per mucosa orale
Stowenia Strepfen za odrasle z okusom ¢eSnje in mete 8,75 mg/odmerek oralno

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026



