Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Straben, 8,75 mg, pastylki twarde

Flurbiprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

lub wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

- 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.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Straben i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Straben
Jak stosowac lek Straben

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Straben

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Straben i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Straben zawiera flurbiprofen. Flurbiprofen nalezy do grupy lekow nazywanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Leki NLPZ zapewniaja ulge zmieniajac
reakcje organizmu na bol, obrzek i wysoka temperature. Lek Straben jest stosowany

w krotkotrwalym tagodzeniu objawow bolu gardta u dorostych i dzieci w wieku powyzej

12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Straben

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Straben

- Jesli pacjent ma uczulenie na flurbiprofen, kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje (lub wystapity dwa lub wigcej epizodéw) wrzod zotadka,
wrzdd jelit lub krwawienie przewodu pokarmowego.

- Je$li u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty objawy alergii, takie jak trudno$ci w
oddychaniu (astma), nieoczekiwany $wiszczacy oddech lub duszno$é, katar, obrzek
twarzy (obrzek naczynioruchowy) lub wysypka ze swigdem (pokrzywka) po przyjeciu
kwasu acetylosalicylowego lub innego leku NLPZ.

- Jesli u pacjenta wystepowato w przesztosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub
perforacja, cigzkie zapalenie jelita grubego (zapalenie okreznicy) lub zaburzenia
krwawienia podczas przyjmowania lekow NLPZ.

- W przypadku przyjmowania przez pacjenta duzej dawki kwasu acetylosalicylowego
(wiecej niz 75 mg kwasu acetylosalicylowego na dobe) lub innego leku NLPZ (np. jak
celekoksyb, ibuprofen, sol sodowa diklofenaku itp.).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé serca, nerek lub watroby.



- W ostatnich 3 miesigcach cigzy..

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Straben nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

e Pacjent ma obecnie lub miat kiedykolwiek astme lub alergie;

e Przyjmuje inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub kwas
acetylosalicylowy;

* U pacjenta wystapi zakazenie — patrz podpunkt ,,Zakazenia” ponizej;

* U pacjenta wystapig zaburzenia czynnosci serca, nerek lub watroby;

* U pacjenta wystapita niewydolno$¢ krazenia po udarze;

* U pacjenta wystgpowaly wczesniej choroby przewodu pokarmowego (takie jak
wrzodziejgce zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna);

» Pacjent ma przewlekta chorobg autoimmunologiczna, takg jak toczen
rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tacznej;

e Pacjent ma uporczywe bole glowy;

* Pacjent jest narazony na zwigkszone ryzyko wystapienia takich zaburzen, jak
wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie), cukrzyca lub wysokie stezenie cholesterolu
we krwi (hipercholesterolemia) lub jest osobag palacg tyton;

e Pacjent jest w podeszlym wieku, poniewaz bardziej prawdopodobne jest
wystgpienie u niego dziatan niepozadanych wymienionych w tej ulotce;

* Pacjentka jest w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy lub karmi piersia.

Podczas przyjmowania leku Straben:

- Przy pierwszych objawach jakiejkolwick reakcji nadwrazliwo$ci (wysypka, tuszczenie
skory, pecherze) lub innych objawach reakcji alergicznej nalezy niezwlocznie zaprzestaé
przyjmowania leku Straben i skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy zgtosi¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienie).

- W przypadku braku poprawy lub pojawienia si¢ nowych objawdw nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- Leki takie jak flurbiprofen moga nieznacznie zwickszy¢ ryzyko zawatu serca (zawatu
migénia sercowego) lub udaru mézgu. Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne
w przypadku przyjmowania duzych dawek i dlugotrwalego stosowania.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia (patrz punkt 3).

Zakazenia

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

Dzieci
Nie wolno stosowac¢ leku Straben u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Straben 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.

W szczegdlnoscei, jesli pacjent przyjmuje:

* duze dawki kwasu acetylosalicylowego (ponad 75 mg na dobg);

» leki przeciwko wysokiemu ci$nieniu krwi lub stosowane w leczeniu niewydolnosci
krazenia (leki przeciwnadci$nieniowe, glikozydy nasercowe);

* leki moczopedne, w tym leki oszczedzajace potas (np. spironolakton);



» leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwo$ci krwi (leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwptytkowe);

» leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (np. probenecyd, sulfinpirazon);

* inny lek NLPZ (taki jak celekoksyb, ibuprofen, s6l sodowa diklofenaku) lub lek
kortykosteroidowy (np. prednizolon);

» mifepriston (lek stosowany w celu przerwania ciazy);

» antybiotyki chinolonowe (takie jak cyprofloksacyna);

* cyklosporyna lub takrolimus (leki hamujace dziatanie uktadu odpornosciowego);

+ fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki);

» metotreksat (lek stosowany w leczeniu chordb autoimmunologicznych lub raka);

+ lit lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny stosowane w leczeniu
depresji (SSRI);

» doustne leki przeciwcukrzycowe (leki stosowane w leczeniu cukrzycy);

» zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Straben z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie leczenia lekiem Straben, poniewaz zwicksza
to ryzyko krwawienia w zotadku lub jelitach.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Postacie doustne (np. tabletki) flurbiprofenu moga powodowa¢ dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Straben.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje
zaj$¢ w ciaze, powinna zasiegnac porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku. Nie nalezy przyjmowac¢ Straben jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy
poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé problemy przy
porodzie. Moze powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze
to wplyna¢ na sktonnos$¢ do krwawien u Ciebie i Twojego dziecka i spowodowacé, ze porod
bedzie pdzniejszy lub dluzszy niz oczekiwano. Nie nalezy stosowaé leku Straben w ostatnich
3 miesigcach cigzy. Nie nalezy stosowac leku Straben w trakcie pierwszych 6 miesigcy
cigzy, jezeli nie jest to bezwzglednie koniecznie i zalecone przez lekarza. Jezeli konieczne
jest leczenie w tym okresie, nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.
Przyjmowany przez wigcej niz kilka dni, poczawszy od 20 tygodnia cigzy, lek Straben moze
powodowac problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, ktére moga prowadzi¢ do
zmniejszenia poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub
zwgzenia naczynia krwiono$nego (przewodu arteriosus) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest
leczenie dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Flurbiprofen moze pojawi¢ si¢ w mleku ludzkim w bardzo matych stezeniach, dlatego nalezy
unika¢ stosowania leku Straben podczas karmienia piersia.

Lek Straben nalezy do grupy lekow, ktoére mogg niekorzystnie wplywaé na ptodnosé

u kobiet. Dziatanie jest odwracalne po odstawieniu leku. Jest mato prawdopodobne, aby
pastylki twarde, stosowane okazjonalnie, wptywaly na mozliwos¢ zajscia w cigzg; jednak,
nalezy poinformowac lekarza przed przyjgciem tego leku, jesli pacjentka ma problemy

z zaj$ciem w cigze. Jesli Straben jest stosowany przez kobiete starajgca si¢ o zajScie w cigze,
nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke 1 mozliwie najkrotszy czas leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Straben nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Straben zawiera sorbitol
Ten lek zawiera 577,34 mg sorbitolu w kazdej pastylce twardej. Sorbitol jest Zrodtem
fruktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje¢ niektorych



cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka
chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Straben zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Straben

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta
lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych to jedna pastylka twarda co
3 do 6 godzin, w razie potrzeby.

Nie wolno przyjmowa¢é wiecej niz S pastylek twardych na dobe.

Sposob podawania
* Nalezy przyjac¢ doustnie jedng pastylke twarda i ssa¢ powoli.
* Podczas ssania zawsze nalezy poruszac pastylke twarda w jamie ustnej.

Stosowanie u dzieci
Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Niektorzy pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ bardziej podatni na dziatania
niepozadane.

Te pastylki twarde sg przeznaczone wytacznie do krétkotrwatego stosowania. Nalezy
stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkroétszy okres niezbedny do ztagodzenia
objawow. Jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, gdy jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujg lub nasilaja
si¢ (patrz punkt 2).. W przypadku wystapienia podraznienia jamy ustnej nalezy przerwac
leczenie lekiem Straben.

Nie nalezy przyjmowac leku Straben przez okres dluzszy niz 3 dni, chyba Ze lekarz zalecit
takie przyjmowanie. W przypadku utrzymywania si¢ lub nasilenia bolu lub wystapienia
nowych objawow, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Straben
Pacjent moze odczuwac senno$¢ lub mdtosci. W przypadku przedawkowania, pomimo

dobrego samopoczucia, pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie przyjecia leku Straben
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



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

Stosujac najmniejsza skuteczng dawke w najkrotszym okresie niezbednym do ztagodzenia
objawdw, mozna zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie tego leku i natychmiast zglosié sie do lekarza, jesli

U pacjenta wystapi:

o objawy reakcji alergicznych, takich jak astma, §wiszczacy oddech lub dusznos¢
Z niewyjasnionych przyczyn, swedzaca skora, katar, wysypki skorne itp.

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu i spadek cisnienia
krwi prowadzacy do wstrzasu (objawy te moga wystapi¢ nawet przy pierwszym przyjeciu
leku)

o cigzkie reakcje skorne, takie jak tuszczenie si¢, powstawanie pecherzy lub odwarstwianie
skory.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent zauwazy ktérekolwiek
Z nastepujacych dziatan niepozadanych lub dziatania niepozadane niewymienione w tej
ulotce:

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

e zawroty glowy, bol glowy

e podraznienie gardta, bol gardta

e wrzody lub bol w jamie ustnej, dyskomfort lub nietypowe uczucie w jamie ustnej (takie jak
ciepto, mrowienie, ktucie itp.)

¢ nudnosci, biegunka

e uczucie ktucia skory, uczucie pieczenia skory

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100

0sob)

e sennos¢

e pecherze w jamie ustnej lub gardle, dretwienie w gardle

e wzdecia brzucha, bdl brzucha, wzdecie z oddawaniem wiatrow, zaparcia, niestrawnos$c,
wymioty

¢ suchos¢ w jamie ustnej, zmienione poczucie smaku, pieczenie w jamie ustnej

e wysypka skorna, swedzenie skory

e gorgczka, bol

e uczucie sennosci lub trudnosci w zasypianiu

e nasilenie astmy, §wiszczacy oddech, duszno$¢

e pogorszenie czucia w gardle

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)
e reakcja alergiczna i anafilaktyczna

e niewydolnos$¢ nerek

e niewydolnos¢ watroby

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na
10 000 os6b)
e zaburzenia Krwi

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktéore moze powodowaé bladosé¢
skory i ostabienie Iub duszno$¢), matoptytkowosé¢ (mata liczba plytek krwi, ktora moze



powodowac siniaki i krwotoki), neutropenia (mate st¢zenie biatych krwinek),
agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktore zwigksza
prawdopodobienstwo zakazenia)

e wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie), niewydolnos¢ serca lub atak serca (zaburzenia pracy
serca, ktore moga powodowac¢ dusznos¢ lub obrzek kostek)

e cigzkie postacie reakcji skornych, w tym zespot Stevensa-Johnsona (cigzka choroba
Z pecherzami skory, jamy ustnej, oczu i narzagdow plciowych), toksyczna martwica
rozptywna naskorka (cigzka choroba z pgcherzami skory), rumien wielopostaciowy
(reakcja skorna, ktéra moze by¢ wywotana przez zakazenie lub niektore leki).

e zapalenie watroby, zazotcenie skory lub biatek oczu spowodowane zaburzeniami watroby
(z6ttaczka), zaburzenie czynnosci watroby

e depresja, stan splatania, omamy

e zaburzenia widzenia

e dzwonienie w uszach

e zmgczenie, obrzgk lub opuchlizna twarzy, brzucha, ud lub kostek ndg, oddawanie
mniejszych ilosci moczu lub problemy z oddawaniem moczem i bdl plecow (objawy
problemow z nerkami)

o zwickszona wrazliwos$¢ skory na stonce

e udar

e stan zapalny btony ochronnej otaczajacej mozg (aseptyczne zapalenie opon moézgowych)
Z objawami sztywno§ci szyi, bolu glowy, nudnosci, wymiotéw, goraczki lub dezorientacji

e krwawienie z zotadka, wrzod zotadka, perforacja jelit

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Straben

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
po: ,,Termin waznos$ci (EXP)’’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Straben
- Substancja czynng leku jest flurbiprofen. Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg

flurbiprofenu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian (E572), aromat
pomaranczowy (zawierajacy: substancje smakowo-zapachowo pochodzenia naturalnego,
preparaty smakowo-zapachowe, maltodekstryng kukurydziana, skrobi¢ zmodyfikowana,
kukurydzianag), krzemionka koloidalna bezwodna, sorbitol (E420), skrobia
kukurydziana, talk (E553b).

Jak wyglada lek Straben i co zawiera opakowanie
Lek Straben to ptaskie, biate pastylki twarde.

Jedno tekturowe pudetko zawiera 20 pastylek twardych, zapakowanych w 2 blistrach
z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium po 10 pastylek twardych z dotgczong Ulotkg
dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14™ km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grecja

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

Malta: Straben 8,75 mg lozenges

Polska: Straben 8,75 mg pastylki twarde

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.01.2024



