Bipacksedel: Information till anvéandaren

Flurbiprofen STADA 16,2 mg/ml munhalespray, 16sning
flurbiprofen

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Flurbiprofen Stada &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Flurbiprofen Stada
Hur du anvander Flurbiprofen Stada

Eventuella biverkningar

Hur Flurbiprofen Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1 Vad Flurbiprofen Stada ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet ar flurbiprofen. Flurbiprofen tillhdr en grupp lakemedel som kallas icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), som paverkar hur kroppen reagerar pa smarta,
svullnad och feber.

Flurbiprofen Stada anvands for kortvarig symtomlindring vid halsont, som till exempel vid dmmande,
smartande och svullen hals samt svéljsvarigheter hos vuxna fran 18 ars alder.

Tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Flurbiprofen Stada

Anvand inte Flurbiprofen Stada om du:

e 4r allergisk mot flurbiprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

e tidigare har fatt en allergisk reaktion efter att ha tagit icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) eller acetylsalicylsyra, t.ex. astma, vasande andning, klada, rinnsnuva, hudutslag eller
svullnad.

e har eller tidigare har haft magsar eller blodningar eller sar i mag-tarmkanalen vid minst tva
tillfallen.

e har haft svar kolit (tarminflammation).

e nagon gang har drabbats av problem med blodets koaguleringsformaga eller blodningsproblem
efter att ha tagit NSAID-ldkemedel.

e 4ri de sista tre manaderna av graviditeten.

e har svar hjartsvikt, svar njursvikt eller svar leversvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Flurbiprofen Stada om du:

e Redan anvander nagon annan typ av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eller
acetylsalicylsyra.

e Har halsfluss (inflammerade halsmandlar) eller misstanker att du har en bakteriell halsinfektion
(eftersom du kan behdva antibiotika).



e Ar dldre (eftersom du kan ha storre risk att fa biverkningar).

e Har eller nagonsin har haft astma eller allergier.

Lider av en hudsjukdom som kallas systematisk lupus erythematosus eller blandad
bindvavssjukdom.

Har hogt blodtryck.

Har eller har haft tarmsjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom).

Har eller nagonsin har haft hjart-, njur- eller leverbesvar.

Har haft en stroke.

Ar i de forsta 6 manaderna av graviditeten eller om du ammar.

Om du har huvudvark orsakad av frekvent intag av smartstillande lakemedel (sa kallad
lakemedelsutlost huvudvark).

Om du har diabetes.

e Har en infektion — se rubriken "Infektioner” nedan.

Né&r du anvander Flurbiprofen Stada

e Vid forsta tecknet pa nagon typ av hudreaktion (hudutslag, flagnande hud, blasbildning) eller
tecken pa en allergisk reaktion ska du omedelbart sluta anvanda sprayen och kontakta lékare.

¢ Informera ldkare om alla onormala buksymtom (i synnerhet blédningar).

e Om du inte blir battre, om du blir sdémre eller utvecklar nya symtom, tala med en lékare.

o Lakemedel som flurbiprofen kan medféra en liten 6kning av risken att drabbas av hjartinfarkt eller
stroke. Alla risker ékar vid hogre doser eller ldngvarig behandling. Overskrid inte rekommenderad
dos eller behandlingstid (se avsnitt 3).

Infektioner

Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) kan délja tecken pa infektion, sasom feber och
smarta. Detta kan fordréja 1amplig behandling av infektionen, vilket kan medfdra 6kad risk for
komplikationer. Om du tar det har lakemedlet nér du har en infektion och infektionssymptomen
kvarstar eller forvarras, ska du snarast kontakta lakare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra ldakemedel och Flurbiprofen Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda

andra lakemedel aven receptfria sddana. Detta galler i synnerhet foljande lakemedel:

e andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) inklusive selektiva cyklooxygenas-2
h&mmare mot smarta eller inflammation, eftersom dessa ldkemedel kan 6ka risken fér blédningar i
magtarmkanalen

o warfarin, acetylsalicylsyra och andra blodfértunnande eller koagulationshammande lakemedel

e ACE-hdmmare, angiotensin-l1-antagonister (lakemedel som sénker blodtrycket)

o diuretika (vatskedrivande lakemedel) inklusive kaliumsparande diuretika

e SSRI-ldkemedel (selektiva serotoninaterupptagshammare) mot depression

o hjartglykosider (mot hjartbesvér), till exempel digoxin

¢ ciklosporin (som motverkar avstétning efter en organtransplantation)

o kortikosteroider (inflammationshdmmande)

¢ litium (stamningsstabiliserande)

e metotrexat (mot psoriasis, ledinflammation eller cancer)

o mifepriston (anvénds for att avbryta en graviditet); NSAID-lakemedel ska inte anvandas under 8—
12 dagar efter att du tagit mifepriston, eftersom de kan férsamra effekten av mifepriston

o diabeteslakemedel som tas via munnen

e fenytoin (for att behandla epilepsi)

e probenecid, sulfinpyrazon (mot gikt och ledinflammation)

o kinolonantibiotika (mot bakterieinfektioner), till exempel ciprofloxacin eller levofloxacin

o takrolimus (lakemedel som hdmmar immunsystemet och anvénds efter organtransplantation)

e zidovudin (mot hiv)



o flukonazol (svampmedel som anvénds for ett antal svampinfektioner)
e acetazolamid (for att behandla glaukom (gron starr”) eller ansamling av vétska i kroppen)

Flurbiprofen Stada med mat, dryck och alkohol

Undvik alkohol nédr du anvander det har lakemedlet, eftersom alkohol kan 6ka risken for blodning i
magtarmkanalen.

Intag tillsammans med mat kan fordrdja effekten av lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Flurbiprofen-lakemedel som tas via munnen (t.ex. tabletter) kan orsaka biverkningar hos ditt ofédda
barn. Det &r inte kant om samma risk géller for Flurbiprofen Stada munhalespray, 16sning.

Om du er gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta Iakemedel. Anvénd inte Flurbiprofen Stada under de sista tre
manaderna av graviditeten. Du ska inte anvanda Flurbiprofen Stada under de forsta 6 manaderna av
graviditeten savida det inte &r absolut nédvandigt och din lakare rader dig att géra det. Om du behover
behandling under denna period, anvand lagsta mojliga dos under sa kort tid som mgjligt.

Amning
Detta ldkemedel rekommenderas inte om du ammar.

Fertilitet
Produkten tillhdr en grupp lakemedel (NSAID) som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Denna
effekt upphor nér behandlingen avbryts.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det har lakemedlet bor inte paverka din korformaga eller din formaga att anvanda maskiner. Yrsel och
synstdrningar ar dock méjliga biverkningar av NSAID-ldkemedel. Om du upplever den typen av
biverkning, kor inte bil och anvand inte maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Flurbiprofen Stada innehaller natrium, etanol och smakamnen med d-limonen, citral och
eugenol

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 0,14 mg alkohol (etanol) i varje dos. Méngden i en dos av detta lakemedel
motsvarar mindre an 0,0035 ml 6l eller 0,0014 ml vin.

Den lilla mangden alkohol i detta lakemedel kommer inte att ha nagra markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller smakamnen med d-limonen, citral och eugenol som kan orsaka allergiska
reaktioner.

3. Hur du anvander Flurbiprofen Stada

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ar:



Vuxna fran 18 ars alder
En dos a 3 sprayningar langst bak i svalget med 3-6 timmars intervall efter behov, upp till max 5 doser
(15 sprayningar) under en 24-timmarsperiod.

En dos (3 sprayningar) innehaller 8,75 mg flurbiprofen.

Anvandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Ska endast anvéndas i munnen.

e Spraya endast langst bak i svalget.

e Undvik att andas in ndr du sprayar.

e Tainte mer &n 5 doser (15 sprayningar) under en 24-timmarsperiod.

Flurbiprofen Stada &r endast avsett for kortvarig anvéndning.

Anvand den l&gsta effektiva dosen under kortast nédvandiga tid som krévs for att mildra symptomen.
Om du har en infektion, kontakta omedelbart l&kare eller apotekspersonal om symptomen (som feber
och smarta) kvarstar eller forvarras (se avsnitt 2).

Om irritation uppstar i munnen, ska behandlingen med flurbiprofen avslutas.

Anvand inte det har lakemedlet i mer &n 3 dagar savida inte ldkare har ordinerat det.

Om du inte blir battre, om du blir sémre eller om du utvecklar nya symtom, ska du tala med en lakare
eller apotekspersonal.

Forbereda pumpen

Nar du anvander pumpen for forsta gangen (eller efter att den har forvarats under en langre tid) maste
du forst skaka flaskan och forbereda pumpen.

Rikta munstycket bort fran dig och spraya minst fyra ganger tills en finfordelad, jamn dimma sprayas
ut. Nu dar pumpen forberedd och kan anvéndas. Om du inte har anvéant produkten under en langre tid
ska du forbereda pumpen genom att rikta munstycket bortat och spraya minst en gang for att
kontrollera att en finférdelad dimma sprayas ut. Kontrollera alltid att en fin, jAamn dimma sprayas ut
innan du anvénder ldkemedlet.

Anvanda sprayen
Rikta munstycket mot en punkt langst bak i halsen.

Tryck ned pumpen tre gdnger med snabba, jamna rorelser, och var noga med att trycka ned pumpen
helt vid varje sprayning, samtidigt som du tar bort fingret fran pumpens topp mellan varje sprayning.
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Andas inte in nar du sprayar.

Om du anvant foér stor mangd av Flurbiprofen Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Symtomen vid 6verdosering kan vara: illaméaende eller krakningar, magsmartor eller mer
sallsynt diarré. Ringningar i 6ronen, huvudvark och blodning i magtarmkanalen &r ocksa mojliga
symtom.

Om du har glomt att anvanda Flurbiprofen Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

SLUTA ATT TA det hér ldakemedlet och kontakta omedelbart lakare om du utvecklar:

e nagon allvarlig hudreaktion, som t.ex. blasbildning, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys (séllsynta medicinska tillstand med svara hud- och slemhinnereaktioner som
orsakas av allvarliga lakemedelsbiverkningar eller av infektioner). Férekomst: ingen k&nd frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

o tecken pd anafylaktisk chock som kannetecknas av svullnad i ansikte, tunga eller hals med
pafoljande andningssvarigheter, hjartklappning och blodtrycksfall som leder till chock (observera
att detta kan ske dven da lakemedlet anvands for forsta gangen). Férekomst: Séllsynta (kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

o tecken pa 6verkanslighet och hudreaktioner som rodnad, svullnad, fjallande hud, blasor, flagnande
hud eller sar i huden och slemhinnor. Férekomst: Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare).

e tecken pa en allergisk reaktion som astma, vasande andning eller andfaddhet utan orsak, klada,
rinnsnuva eller hudutslag. Férekomst: Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare).

o svullnad av olika delar av kroppen (angioddem). Férekomst: Mycket sallsynta (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Tala med lakare eller apotekspersonal om du marker nagon av foljande biverkningar eller
nagon biverkning som inte namns hér:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e inflammation i slemhinnan i munhalan (stomatit).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e yrsel, huvudvark
e irritation i halsen



munsar, smarta eller domningar i munnen

halsont

obehagskansla i munnen (varmande eller brdnnande kansla eller stickningar)
illamaende eller diarré

stickningar och kliande kansla i huden.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

blasor i munnen eller halsen, domningar i halsen

utspand buk, buksmarta, gaser, forstoppning, matsmaltningsbesvar, krakningar
muntorrhet

brannande kénsla i munnen, forandrad smakfornimmelse

feber, smaérta

kansla av somnighet eller svarighet att somna

minskad kansel i halsen.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
o anafylaktisk reaktion
e gulsot.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)
e blddning i mag-tarmkanalen (svart, hard avforing med buksmarta, eventuellt blod i avféringen eller
blodiga krakningar).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

e anemi (blodbrist), trombocytopeni (laga nivaer av blodplattar som kan leda till att blaméarken och
blédning uppstar)

¢ svullnad (6dem), hégt blodtryck, hjartsvikt eller hjartinfarkt

o hepatit (inflammation i levern).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Flurbiprofen Stada ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel i mer &n 1 manad efter forsta Gppnandet.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar flurbiprofen. En dos (3 sprayningar) innehaller 8,75 mg flurbiprofen. En
sprayning innehaller 2,92 mg flurbiprofen. En milliliter munhalespray, I6sning innehaller 16,2 mg
flurbiprofen.

Ovriga innehallsamnen &r: betadex (E459), hydroxipropylbetadex, dinatriumfosfatdodekahydrat,
citronsyra (E330), natriumhydroxid, sackarinnatrium (E954), renat vatten, korsbarssmak (innehaller
naturliga smakamnen: d-limonen, citral , eugenol, etanol, glyceryltriacetat (E1518), vatten,
propylenglykol (E1520), askorbinsyra (E300), alfa-tokoferol (E307), citronsyra (E330)), mintsmak
(innehaller naturliga smakamnen: d-limonen, propylenglykol (E1520), glyceryltriacetat (E1518), alfa-
tokoferol (E307), etanol, pulegon, mentofuran).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Flurbiprofen Stada 16,2 mg/ml munhalespray, I6sning ar en klar 16sning med smak av mint och
korsbar som tillhandahalls i HPDE-flaskor med en doseringspump.

Varje flaska innehaller 15 ml I6sning, vilket racker till 84 sprayningar.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Infarmade SI.

C/ Torre de los Herberos, 35

P.l. Carretera de la Isla, Dos Hermanas
41703 Sevilla

Spanien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-09
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