Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Strefen Honung & Eukalyptus 8,75 mg munnsogstoflur
flurbiprofen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Strefen Honung & Eukalyptus og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Strefen Honung & Eukalyptus

Hvernig nota & Strefen Honung & Eukalyptus

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Strefen Honung & Eukalyptus

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Strefen Honung & Eukalyptus og vid hverju pad er notad

Strefen Honung & Eukalyptus inniheldur flurbiprofen. Flurbiprofen tilheyrir flokki lyfja sem kallast
bolgueyodandi gigtarlyf (NSAID). Pessi lyf verka med pvi ad breyta pvi hvernig likaminn bregst vid
sarsauka, bolgu og hdum hita. Strefen Honung & Eukalyptus 8,75 mg munnsogstoflur eru notadar til ad
draga timabundid ar einkennum Gpaeginda i halsi eins og verk i halsi, eymslum og bolgu i halsi og
erfidleikum vid ad kyngja hja fullorénum og bérnum eldri en 12 ara.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.
2. Adur en byrjad er ad nota Strefen Honung & Eukalyptus

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki méa nota Strefen Honung & Eukalyptus munnsogstoflur:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir flurbiprofeni eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu hefur einhvern timann fengid astma, dvant dnghljod eda madi, nefrennsli, prota i andliti eda
Utbrot med klada (ofsakladi) eftir ad hafa tekid asetylsalisylsyru (aspirin) eda énnur bélgueydandi
gigtarlyf.

- ef pu ert med eda hefur fengid magasar eda bleedingar fra maga eda pérmum (tvisvar sinnum eda
oftar).

- ef pu hefur adur fengid blaedingu eda rof i meltingarvegi, alvarlega ristilbolgu (bdlgu i pérmum) eda
blaedingarsjukdéma vid notkun bdlgueydandi gigtarlyfja.

- ef pu ert & sidustu premur manudum medgoéngu.

- ef pu ert med alvarlega hjarta-, nyrna- eda lifrarbilun.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en Strefen Honung & Eukalyptus er notad:

- ef pu hefur einhvern timann verid med astma eda ert med ofnemi

- ef pa ert med eitlabolgu (bolgnir eitlar) eda heldur ad pa getir verid med bakteriusykingu i halsi
(vegna pess ad pu geetir purft syklalyf)

- pu ert med sykingu — sja fyrirsdgnina ,,Sykingar* hér ad nedan.

- ef pd ert med hjarta-, nyrna- eda lifrarvandamal

- ef pa hefur fengid heilabléofall

- ef pa ert med sdgu um sjukdom i pérmum (ristilbélgu, Crohns sjukdém)

- ef pa ert med langvinnan sjélfsnaemissjukdom eins og rauda Ulfa (systemic lupus erythematosus) og
blandadan bandvefssjukdom (mixed connective tissue disease)

- ef pu ert aldradur/6ldrud, vegna pess ad meiri likur eru & ad pu fair peer aukaverkanir sem taldar eru
upp i pessum fylgisedli

- ef pd ert & fyrstu 6 manudum medgdngu eda med barn & brjdsti

- ef pa ert med haan bldoprysting.

- ef pa ert med héfudverk af voldum verkjalyfja.

Sykingar

Bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar geta falid einkenni sykingar, svo sem hita og verki. Slikt getur leitt til
tafa & videigandi medferd vid sykingu, sem getur leitt til aukinnar hettu & fylgikvillum. Ef pa tekur petta
lyf pegar pu ert med sykingu og einkenni sykingarinnar eru vidvarandi eda fara versnandi skaltu tafarlaust
leita rdda hja leekni eda lyfjafraedingi.

A medan Strefen Honung & Eukalyptus er notad

- Vid fyrstu merki um hadviobrogd (Gtbrot, flognun, blédrur) eda 6nnur einkenni ofnaemisvidbragda
skal haetta notkun munnsogstaflnanna og hafa samstundis samband vid laekni.

- Lattu leekninn vita um 61l 6venjuleg einkenni i kvid (sérstaklega blaedingar).

- Ef einkenni lagast ekki, versna eda ef ny einkenni koma fram skaltu hafa samband vid laekni.

- Notkun lyfja sem innihalda flurbiprofen getur tengst litillega aukinni hzttu & hjartaafalli
(hjartadrepi) eda heilablodfalli. Haettan eykst med sterri skommtum og langtimamedferd. Notadu
Iyfid ekki i steerri skommtum eda i lengri tima (3 s6larhringa) en radlagt er.

Born
EKkKi skal nota lyfid handa bérnum yngri en 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Strefen Honung & Eukalyptus

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda

kynnu ad verda notud. Petta & sérstaklega vid ef pa notar:

- lagskammta asetylsalisylsyru (aspirin) (allt ad 75 mg & solarhring)

- lyf vid haum blooprystingi eda hjartabilun (blodprystingsleekkandi lyf, hjartaglykdsidar)

- vatnslosandi toflur (pvagraesilyf, par med talid kaliumsparandi lyf)

- Iyf til ad pynna blddid (bléopynningarlyf, blodfloguhemjandi lyf)

- lyf vid pvagsyrugigt (probenecid, sulfinpyrazon)

- onnur bélgueydandi gigtarlyf, par med talid sérhaefda COX-2 hemla eda barkstera (t.d. celecoxib,
ibuprofen, diclofenacnatrium eda prednisolon)

- mifepriston (lyf notad til ad framkalla fosturlat)

- syklalyf af flokki kin6l6na (eins og ciprofloxacin)

- ciklosporin eoa takrolimus (til ad baela énemiskerfid)

- fenytoin (lyf vid flogaveiki)

- metotrexat (lyf vid sjalfsnemissjukdémum eda krabbameini)

- litium eda SSRI (lyf vid punglyndi)



- sykursykilyf til inntoku (vid sykursyki)
- zidovudin (lyf vid HIV)

Notkun Strefen Honung & Eukalyptus med mat, drykk eda afengi
Fordast skal neyslu afengis medan 4 medferd med pessu lyfi stendur vegna pess ad pad eykur hattuna &
blaedingu i maga eda pérmum.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Ekki taka petta lyf ef pu ert & sidasta pridjungi medgoéngu. Ef pa ert & fyrstu 6 manudum medgbéngu eda
med barn & brjosti skaltu tala vid leekninn &dur en pa tekur pessar munnsogstoflur.

Flurbiprofen tilheyrir flokki lyfja sem geta haft skadleg ahrif a frjosemi kvenna. Ahrifin ganga til baka
begar notkun lyfsins er hett. Oliklegt er ad munnsogstoflur, sem notadar eru stoku sinnum, hafi ahrif &
likurnar & ad pa verdir pungud. En &dur en pu notar lyfid skaltu greina leekninum fra pvi ef pd hefur att i
erfidleikum med ad verda pungud.

Akstur og notkun véla

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & hafni til aksturs eda stjornun véla. Sundl og sjontruflanir eru
hins vegar mégulegar aukaverkanir eftir inntoku bélgueyoandi gigtarlyfja. Ef pa finnur fyrir pessum
ahrifum skaltu ekki aka eda stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt eru lyf, vegna verkunar peirra eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid laekni eda lyfjafreeding.

Strefen Honung & Eukalyptus inniheldur isomalt (E953), fljétandi maltit6l (E965) og bragdbaeting
sem innihalda anisalk6hdl, bensylalkohol, bensylbenséat, bensylsinnamat, bensylsalisylat, sinnamal,
sinnamylalkéhdl, sitral, geranidl, liménen og linaldl.

Strefen Honung & Eukalyptus inniheldur 2.032,18 mg isomalt (E953) i hverri munnsogstéflu og 509,03
mg fljétandi maltitél (E965) i hverri munnsogstoflu.

Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.

Hitaeiningar: 2,3 kkal/g af maltitéli eda isomalti.

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Anisalkohdl, bensylalkéhdl, bensylbensoat, bensylsinnamat, bensylsalisylat, sinnamal, sinnamylalkéhdl,
sitral, geraniol, liménen og linaldl geta valdid ofneemisvidbrogdum.

Lyfid inniheldur 0,00169 mg af bensylalkéhdli i hverri munnsogstoflu.
Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdém eda ef pu ert pungud
eda med barn a brjosti (sja kafla 2. Medganga, brjéstagjof og frjésemi). Petta er vegna pess ad mikid magn

bensylalkdhols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Bensylalkohdl getur valdid veegri stadbundinni ertingu.

3. Hvernig nota & Strefen Honung & Eukalyptus
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Notid lyfid alltaf eins og lyst er i fylgisedlinum eda eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um.
Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Rédlagdur skammtur fyrir fullordna og born 12 ara og eldri:

- Settu eina munnsogstoflu upp i munninn og sjdgdu hana heagt.

- Avallt skal velta munnsogstdflunni um i munninum & medan han er sogin.

- Munnsogstaflan & ad byrja ad virka innan 30 minutna.

- Notadu sidan eina munnsogstoflu & 3-6 klukkustunda fresti, eftir porfum.

- Notid ekki fleiri en 5 munnsogstoflur & sélarhring.

Ekki skal nota lyfid hja bdrnum yngri en 12 éra.

Munnsogstoflurnar eru einungis etladar til notkunar i stuttan tima. Nota skal minnsta &hrifarika
skammt i eins stuttan tima og heegt er til ad draga Ur einkennum. Ef pu ert med sykingu skaltu tafarlaust
leita rada hja leekni eda lyfjafraeedingi ef einkennin (svo sem hiti og verkir) eru vidvarandi eda fara
versnandi (sja kafla 2). Ef erting i munni kemur fram skal hztta flurbiprofen medferd.

Ekki nota Strefen Honung & Eukalyptus lengur en i 3 s6larhringa nema i samradi vio laekni. Ef pér
lidur ekki betur, pér hefur versnad, eda ny einkenni koma fram skaltu hafa samband vid laekninn eda
lyfjafreeding.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins medferdis.

Einkenni ofskdmmtunar eru medal annars: 6gledi eda uppkost, kvidverkur eda nidurgangur, sem er
sjaldgeefara. Sud fyrir eyrum, héfudverkur og bleeding i meltingarvegi er einnig hugsanleg.

Leitid til leeknis eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef gleymist ad taka Strefen Honung & Eukalyptus
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

HATTU NOTKUN lyfsins og hafou tafarlaust samband vid laeekni ef pu feerd:

- einkenni ofnemisvidbragda eins og astma, dvaent énghljod eda madi, klada, nefrennsli, hudutbrot
0.s.frv.

- prota i andliti, tungu eda halsi, sem veldur 6ndunarerfidleikum, hjartslattarénot og bldoprystingsfall
sem leidir til losts (petta getur komid fram jafnvel pegar lyfid er notad i fyrsta skipti).

- alvarleg hudviobrogd eins og flagnandi hid eda blédrumyndun a hud.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid eftirfarandi aukaverkanir eda aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverju 10 sjaklingum):
- sundl, hofudverkur

- erting i halsi

- sér eda verkur i munni

- verkur i halsi



- Opaegindi eda dvenjuleg tilfinning i munni (eins og hiti, bruni, dodi, stingir 0.s.frv.)
- 0gledi og nidurgangur
- stingandi tilfinning og kl&di i hadinni

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
syfja

- blddrur i munni eda halsi, dodi i halsi

- upppemba, verkur i kvid, vindgangur, haeegdatregda, meltingartruflanir, uppkdst

- munnpurrkur

- brunatilfinning i munni, breytt bragdskyn

- hadutbrot, kl&di i hud

- hiti, verkir

- tilfinning um syfju eda erfidleikar vid ad sofna

- versnun astma, 6nghlj6d, madi

- minni tilfinning i halsi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)
- bradaofnaemisvidbrogd

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
blédleysi, blodflagnafed (faar bléaflogur i blddinu sem getur aukid likur & marblettum og
blaedingum).

- proti (bjugur), haekkadur bl6dprystingur, hjartabilun eda hjartaafall

- alvarleg hudvidbrogd eins og blddrur, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, Lyells heilkenni og
hadpekjudrepslos

- lifrarbélga (bélga i lifur).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um

Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Strefen Honung & Eukalyptus

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum og pynnunum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid vid legri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Strefen Honung & Eukalyptus inniheldur:

Virka innihaldsefnid (efnid sem veldur virkni) er flurbiprofen 8,75 mg.

Onnur innihaldsefni eru macrogdl 300, kaliumhydroxid (E525), karamellubrint amméniak (E150c),
karkuamin (E100) (inniheldur prépylenglykol (E1520) og polysorbat 80), hunang og eucalyptus bragdefni
(inniheldur bragdefni, natttruleg bragdefni, bragdefnablondur, triacetin (E1518), propylenglykol (E1520),
anisalkéhdl, bensylalkéhol, bensylbensoat, bensylsinnamat, bensylsalisylat, sinnamal, sinnamylalkéhdl,
sitral, geraniol, limonen og linaldl), asestlfam kalium (E950), fljotandi maltitol (E965) og isémalt (E953).

Lysing & atliti Strefen Honung & Eukalyptus og pakkningastzerdir

Munnsogstoflurnar eru kringléttar med igreyptu vérumerki ljosbranar eda gular ad lit i 6gagnsaejum,
hvitum PVC/PVdC alpynnum sem pakkad er i pappadskjur.

Hver pakkning innheldur 8, 16, 24, 32 eda 36 munnsogstoflur. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

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

2860 Sgborg

Danmaork

Framleidandi

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

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i april 2024.



