Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Flusils hunaja-sitruuna 8,75 mg imeskelytabletit
flurbiprofeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lafikkeen kayttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 3 piivén jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Flusils hunaja-sitruuna on ja mihin sitd kéytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytét Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytabletteja
Miten Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytabletteja kaytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Flusils hunaja-sitruuna on ja mihin siti kiytetiin

Flusils hunaja-sitruuna sisiltdd flurbiprofeenia, joka kuuluu ns. ei-steroidirakenteisten
tulehduskipulddkkeiden (NSAID-lddkkeiden) ryhmaéan. Tulehduskipulddkkeiden vaikutus perustuu

Flusils hunaja-sitruuna on tarkoitettu lyhytaikaiseen kurkkukivun oireiden (kuten kivun, arkuuden ja
turvotuksen sekd nielemisvaikeuksien) lievitykseen aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Kéédnny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 3 péivin
jélkeen.

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin kéytit Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytabletteja

Al kiiyti Flusils hunaja-sitruuna —imeskelytabletteja:

- jos olet allerginen (yliherkka) flurbiprofeenille tai timén ldadkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla joskus on esiintynyt astmaa, odottamatonta hengityksen vinkumista tai
hengenahdistusta, nenén vuotamista, kasvojen turvotusta tai kutiavaa ihottumaa
(nokkosihottumaa) asetyylisalisyylihapon tai jonkun muun tulehduskipulddkkeen kayton
yhteydessi

- jos sinulla parhaillaan on tai joskus on ollut haavauma (vahintiin kaksi mahahaava- tai
pohjukaissuolihaavatapahtumaa) mahassa tai suolistossa

- jos sinulla on aiemman tulehduskipuléékityksen kéyton yhteydessd ilmennyt
ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai puhkeama, vaikea paksusuolitulehdus tai jokin
verenvuotohdirid

- raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana

- jos sinulla on tai on ollut vaikea syddmen, munuaisten tai maksan vajaatoiminta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Flusils hunaja-sitruuna -

imeskelytabletteja, jos:

- sinulla on joskus ollut astma tai allergioita

- sinulla on risatulehdus (nielurisatulehdus) tai epiilet, ettd sinulla on bakteerin aiheuttama
nieluinfektio (koska saatat tarvita antibioottihoitoa)

- sinulla on jokin sydén- ja verisuoni-, munuais- tai maksasairaus

- sinulla on ollut aivohalvaus

- sinulla on ollut jokin suolistosairaus (haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti)

- verenpaineesi on koholla

- sinulla on krooninen autoimmuunisairaus, kuten SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus)
tai sekamuotoinen sidekudossairaus

- olet idkés, koska silloin riskisi saada téssd pakkausselosteessa lueteltuja haittavaikutuksia on
tavallista suurempi

- olet 6 ensimmaiselld raskauskuukaudella raskaana tai imetét

- sinulla on kipulddkkeen aiheuttama paansarky

- sinulla on infektio — katso alta kohta “Infektiot*.

Vilti kahden tai useamman tulehduskipulddkkeen tai tulehduskipulddkkeen ja kortikosteroidien
samanaikaista kayttod (esim. selekoksibi, ibuprofeeni, diklofenaakkinatrium tai prednisoloni), silld
téllainen yhteiskaytto voi lisdtd haittavaikutusten, ja etenkin ruoansulatuselimistoon liittyvien
haittavaikutusten (kuten haavat ja verenvuodot), riskié (ks. edempénéd olevaa "Muut lddkevalmisteet ja
Flusils hunaja-sitruuna” -kappaletta).

Lidkkeen kiiyton aikana

- lopeta imeskelytablettien kdytto ja ota heti yhteyttéd ladkariin, jos sinulle ilmaantuu ihoreaktioon
(ihottumaa, ihon kuoriutumista) tai allergisiin reaktioihin viittaavia oireita

- ilmoita ladkérille kaikista epétavallisista vatsaoireistasi (etenkin verenvuodosta).

- jos vointisi ei parane, jos se pahenee, tai jos sinulle ilmaantuu uusia oireita, kddnny l4ddkarin
puoleen.

- flurbiprofeenia siséltdviin lddkkeisiin voi liittyd hieman lisdantynyt syddnkohtauksen
(sydéninfarktin) tai aivohalvauksen riski. Riski on suurempi suurilla annoksilla ja
pitkdaikaisessa kiytossi. Ald ylitd suositeltua annosta tai hoidon kestoa (3 paivi).

Infektiot

Ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID) voivat peittdd infektioiden oireita, kuten
kuumetta ja kipua. Tama voi viivéstyttad infektion asianmukaista hoitoa, mikéa voi lisita
komplikaatioiden riskid. Jos otat titd ladkettd infektion aikana ja infektio-oireesi
jatkuvat tai pahenevat, ota viipyméttd yhteyttd ladkériin tai apteekkiin.

Lapset
Téta ladkettd ei saa kéyttéd alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut lasikevalmisteet ja Flusils hunaja-sitruuna

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kéayttdd muita ladkkeitd. Muista etenkin mainita, jos kaytdt jotakin seuraavista:

- pientd paivittdistd asetyylisalisyylihappoannosta (aspiriinia) (enintdin 75 mg pdivissa)

- verenpaineladkkeitd tai syddmen vajaatoimintaan kaytettdvid 1ddkkeitd (sydanglykosideja)

- nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja; koskee myds kaliumia sééstivid diureetteja)

- verenohennusldékkeitd (antikoagulantteja, verihiutaleiden aggregaation estdjid)

- kihtilaakkeitd (probenesidid, sulfiinipyratsonia)

- muita tulehduskipulddkkeité (selektiiviset syklo-oksigenaasi-2:n estdjat mukaan lukien) tai
kortikosteroideja (kuten selekoksibia, ibuprofeenia, diklofenaakkinatriumia tai prednisolonia)

- mifepristonia (ladkettd, jota kiytetddn raskauden keskeyttdmiseen)

- kinoloniantibiootteja (kuten siprofloksasiinia)

- siklosporiinia tai takrolimuusia (immuunivastetta lamaavia ladkkeitd)

- fenytoiinia (epilepsialddke)



- metotreksaattia (autoimmuunisairauksien ja syovén hoidossa kiytettiva ladke)

- litiumia tai SSRI-1ddkkeitd (masennuksen hoitoon)

- suun kautta otettavia diabetesladkkeitd (sokeritaudin hoitoon kaytettdvid ladkkeitd)
- tsidovudiinia (HIV-laéke).

Flusils hunaja-sitruuna ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kéyttod on véltettdva Flusils hunaja-sitruuna -hoidon aikana, silld alkoholi lisd4 maha- ja
suolistoverenvuodon riskié.

Raskaus ja imetys

Flurbiprofeenin suun kautta otettavat ladkemuodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
syntymattomaélle lapselle. Ei tiedetd, koskeeko sama riski myos Flusils hunaja-sitruuna
imeskelytabletteja.

Al4 kayta titd l4dkettd, jos olet raskauden viimeiselld kolmanneksella. Jos olet 6 ensimmiiselli
raskauskuukaudella raskaana tai imetat, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kédytét ndita
imeskelytabletteja. On kaytettdvd mahdollisimman pientd annosta mahdollisimman lyhyen ajan, jos
tarvitset hoitoa tidnd aikana.

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Flurbiprofeeni kuuluu sellaisten 1d4dkeaineiden ryhméén, joka voi heikentdd naisen hedelmaéllisyytta.
Téma vaikutus korjaantuu, kun lddkkeen kaytto lopetetaan. On epatodennékdistd, ettd tilapdisesti
kaytettavilla Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytableteilla olisi vaikutusta raskaaksi tulemiseen.
Keskustele kuitenkin 1d&kéarin kanssa ennen lddkkeen kayttd4a, jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia tdmén ladkkeen mahdollisista vaikutuksista ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn ei ole
suoritettu. Huimaus ja ndkodhairiot ovat kuitenkin mahdollisia haittavaikutuksia
tulehduskipuldikkeiden kdyton yhteydessa. Jos sinulla ilmenee téllaisia oireita, 414 aja autoa dlaka
kaytd koneita.

Flusils hunaja-sitruuna siséltii isomaltia, maltitolia ja allergeeneja sisiltiivii makuaineita

Tama ladkevalmiste sisdltdd isomaltia ja maltitolia. Jos 14dkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 144kérin kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista. Voi olla lievésti
laksatiivinen. Energiasisélto 2,3 kcal/g maltitolia ja isomaltia.

Tassd ladkevalmisteessa on makuaineita, jotka sisiltdvdt d-limoneenia ja geraniolia.
D-limoneeni ja geranioli voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytabletteja kiytetiiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Suositeltu annos:

Aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille:

1 imeskelytabletti 3—6 tunnin vélein tarvittaessa.

Enintdédn 5 imeskelytablettia 24 tunnin ajanjakson kuluessa.

Anna yhden imeskelytabletin hitaasti sulaa suussa. Ali nielaise imeskelytablettia, 4liki pureskele siti.
Imeskelytablettia on aina liikuteltava suussa imeskelyn aikana.

Kiytto lapsille
Naitd imeskelytabletteja ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille.



Nimai imeskelytabletit on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kiyttoon. Ota mahdollisimman pienti
annosta, jolla oireesi pysyvét hallinnassa, ja mahdollisimman lyhyen aikaa. Jos sinulla on infektio, ota
viipymadttd yhteyttd l4dkériin tai apteekkiin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks.
kohta 2).

Ali kiyti Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytabletteja yli 3 vuorokauden ajan, ellei laskéri kehota
sinua tekemaén niin. Ké&nny l4dkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olosi ei parane, jos se
huononee, tai jos sinulla ilmenee uusia oireita.

Jos otat enemmiin Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireina voi ilmeté pahoinvointia, vatsakipua ja harvemmin
myos ripulia. Korvien soiminen, padnsérky ja ruoansulatuskanavan verenvuodot ovat myos
mabhdollisia.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

LOPETA VALMISTEEN KAYTTO ja ota heti yhteys ldikériin, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista:

- allergisen reaktion oireita, kuten astma, dkillisesti alkanut hengityksen vinkuna tai
hengenahdistus, kutina, nenén vuotaminen, ihottuma jne.

- kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen, mika aiheuttaa hengitysvaikeuksia, syddmentykytysta
ja verenpaineen laskua, joka johtaa sokkiin (téllaista voi tapahtua lddkkeen ensimmadisen
kayttokerrankin yhteydessa)

- vaikea-asteiset ihoreaktiot, kuten ihon kuoriutuminen, rakkulat tai ihon hilseily.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat jonkun seuraavista reaktioista tai sellaisen
haittavaikutuksen, jota ei ole lueteltu tdssd pakkausselosteessa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (esiintyvit enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

- huimaus, paénsarky

- nielun arsytys

- suun haavaumat tai suukipu

- kurkkukipu

- epdmukavat tai poikkeavat tuntemukset suussa (kuumotus, kirvely, kihelmdinti, pistely jne.)
- pahoinvointi ja ripuli

- ihon pistelyn ja kutinan tunne.

Melko harvinaiset (esiintyvdt enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

- tokkuraisuus

- uneliaisuus tai unensaantivaikeudet

- astman paheneminen, hengityksen vinkuminen, hengenahdistus

- rakkulat suussa ja nielussa, nielun tunnottomuus

- kuiva suu

- polttava tunne suussa, makuaistin muutokset

- turvotuksen tunne mahassa, vatsakipu, ilmavaivat, ummetus, ruoansulatusvaivat, oksentelu
- heikentynyt tunto nielussa

- kuume, kipu



- ihottuma, ihon kutina.

Harvinaiset (esiintyvdt enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)
- anafylaktinen reaktio.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

- anemia, trombosytopenia (alhainen verihiutalemadrd veressd, miké voi johtaa mustelmiin ja
verenvuotoihin)

- turvotus (edeema), korkea verenpaine, syddmen vajaatoiminta tai sydaninfarkti

- vaikeat ihoreaktiot, kuten rakkulaiset reaktiot, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja
Lyellin oireyhtyma seké toksinen epidermaalinen nekrolyysi

- hepatiitti (maksatulehdus)

- yliherkkyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ldfkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

S. Flusils hunaja-sitruuna -imeskelytablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi l4dkettd kotelossa tai lpipainolevyssi mainitun viimeisen kiyttdpdivimadirin "EXP”
jéilkeen. Viimeinen kéyttopaivaméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Sailytd alle 30 °C.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Flusils hunaja-sitruuna sisiltiaa

- Vaikuttava aine on flurbiprofeeni. Yksi imeskelytabletti siséltdéd 8,75 mg flurbiprofeenia.

- Muut aineet ovat: isomalti (E 953), maltitoli (E 965), makrogoli 300, piparminttudljy (d-
limoneeni), sitruuna-aromi (d-limoneeni ja geranioli), hunaja-aromi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas tai kellertidva, pyored imeskelytabletti, jonka halkaisija on 19 + 1 mm.

Imeskelytabletit toimitetaan PVC-PVDC/Alumiini-ldpipainopakkauksissa.

Pakkauskoot: 8, 12, 16 imeskelytablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija


http://www.fimea.fi/

Teva B.V.
Swensveg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Lozy’s Pharmaceuticals, S.L.
Campus Empresarial

31795 Lekaroz, Navarra
Espanja

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.10.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Flusils hunaja-sitruuna 8,75 mg sugtablett
flurbiprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

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

fran din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar bittre eller om du mér simre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Flusils hunaja-sitruuna ér och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Flusils hunaja-sitruuna
Hur du anvénder Flusils hunaja-sitruuna

Eventuella biverkningar

Hur Flusils hunaja-sitruuna ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Flusils hunaja-sitruuna ér och vad det anvinds for

Flusils hunaja-sitruuna innehaller flurbiprofen, vilket ar ett &mne som tillhor de s.k.
antiinflammatoriska smértstillande medlen (NSAID). Effekten hos dessa ldkemedel baserar sig pa

deras forméga att inverka pa kroppens sitt att reagera pé olika faktorer som orsakar smérta, svullnad
och feber.

Flusils hunaja-sitruuna sugtabletterna ar avsedda for kortvarig symtomlindring vid halsont med
symtom som smérta, dmhet, svullnad och sviljsvarigheter hos vuxna och ungdomar dver 12 ar.

Du maéste tala med lédkare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 3 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Flusils hunaja-sitruuna

Anvind inte Flusils hunaja-sitruuna om du:

- ar allergisk (6verkénslig) mot flurbiprofen eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- nagon gang upplevt astma, ovéntad visande andning eller andndd, rinnande nésa, svullnad i
ansiktet eller kliande utslag (nésselutslag) i samband med intag av acetylsalicylsyra eller nagot
annat NSAID-preparat

- har eller nagon gang har haft sér eller blodningar (minst tvé episoder av magsér) i magsécken
eller tarmarna.

- i samband med tidigare anvdndning av NSAID-preparat har upplevt blodningar eller perforering
(uppkomst av hal) i magtarmkanalen, svér tjocktarmsinflammation (kolit) eller
koagulationsstorningar

- ar gravid 1 7:e, 8:e eller 9:¢e manaden

- har eller ndgonsin har haft svér hjért-, svar njur- eller leversvikt.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Flusils hunaja-sitruuna om du:

- har haft astma eller lider av allergi

- har tonsillit (halsfluss) eller tror att du kan ha en bakterieinfektion i svalget (eftersom du kan
behova antibiotika)

- har nagot hjart- och kérl-, njur- eller leverbesvér

- har haft stroke

- tidigare haft (eller har) ndgon tarmsjukdom (ulcerds tjocktarmsinflammation, Crohns sjukdom)

- har hogt blodtryck

- har nagon kronisk autoimmun sjukdom (inklusive systemisk lupus erythematosus eller blandad
bindvévssjukdom)

- ar dldre, eftersom sannolikheten for att du utvecklar de biverkningar som anges i denna
bipacksedel dé &r storre dn vanligt

- ar gravid i forsta till sjatte manaden eller ammar

- har huvudvérk som orsakats av smértstillande medel

- du har en infektion — se rubriken “Infektioner” nedan.

Undvik samtidigt bruk av tva eller flera NSAID-ldkemedel eller NSAID-ldkemedel tillsammans med
nagon kortikosteroid (t.ex. celecoxib, ibuprofen, diklofenaknatrium eller prednisolon), eftersom ett
samtidigt bruk kan 6ka risken for biverkningar, och sérskilt d& biverkningar som rér magtarmkanalen
(t.ex. sar och blodningar; se ”Andra likemedel och Flusils hunaja-sitruuna” ldngre fram i texten).

Medan du tar Flusils hunaja-sitruuna

- ska du sluta ta sugtabletterna och omedelbart kontakta ldkare vid forsta tecken pa nagon
hudreaktion (eksem, fjdllande hud, blasor) eller vid andra tecken pa allergisk reaktion

- ska du rapportera eventuella ovanliga magsymtom (sdrskilt blodningar) till lékare.

- om du inte blir bittre, om du kénner dig sdmre, eller om nya symtom upptrader, ska du kontakta
lakare.

- ska du observera att likemedel som innehaller flurbiprofen kan vara forenade med en latt 6kad
risk for hjartinfarkt (myokardinfarkt) eller stroke. Risken dkar vid hogre doser och ldngvarig
behandling. Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingstid (3 dagar).

Infektioner

Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) kan délja tecken pa infektion, sdsom feber och
smirta. Detta kan fordréja 1dmplig behandling av infektionen, vilket kan medfora dkad risk for
komplikationer. Om du tar det hir likemedlet nir du har en infektion och infektionssymptomen
kvarstér eller forvéarras, ska du snarast kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Barn
Detta ldkemedel far inte anvéndas vid behandling av barn under 12 éar.

Andra liikemedel och Flusils hunaja-sitruuna

Tala om for 1ékare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Kom sarskilt ihdg att ndimna ifall du anvénder négot av foljande:

- lagdos-ASA, d.v.s. sma dagliga doser acetylsalicylsyra (aspirin) (upp till 75 mg om dagen)

- lakemedel mot hogt blodtryck eller hjartsvikt (blodtryckssiankande medel, hjéartglykosider)

- vitskedrivande medel (diuretika, inklusive kaliumsparande lakemedel)

- lakemedel som fortunnar blodet (antikoagulantia, trombocytaggregationshdmmande medel)

- lakemedel mot gikt (probenecid, sulfinpyrazon)

- andra NSAID-preparat (inklusive selektiva cyklooxigenas-2-hdmmare) eller kortikosteroider
(sdsom celecoxib, ibuprofen, diklofenaknatrium eller prednisolon)

- mifepriston (ett lakemedel som anvinds for att avbryta en graviditet)

- kinolonantibiotika (sasom ciprofloxacin)

- ciklosporin eller takrolimus (for att hdmma immunsystemet)

- fenytoin (for att behandla epilepsi)

- metotrexat (for att behandla autoimmuna sjukdomar och cancer)

- litium eller SSRI-preparat (mot depression)

- orala diabetesldkemedel (for behandling av “’sockersjuka”)



- zidovudin (for att behandla hiv).

Flusils hunaja-sitruuna med mat, dryck och alkohol
Bruk av alkohol ska undvikas i samband med Flusils hunaja-sitruuna, eftersom alkohol dkar risken for
blodningar i mage och tarm.

Graviditet och amning

Orala former (t.ex. tabletter) av flurbiprofen kan ha negativa effekter pa ditt ofédda barn. Det dr inte
kidnt om samma risk géller for Flusils hunaja-sitruuna sugtabletter.

Ta inte detta likemedel om du &r gravid i sjunde, &ttonde eller nionde manaden. Om du &r gravid i
forsta till sjatte méanaden eller ammar ska du prata med ldkdare innan di tar sugtabletterna. Om du
behover behandling under denna period, ska den ldgsta mojliga dosen anvéndas under kortast mojliga
tid.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Flurbiprofen tillhor en grupp ldkemedel som kan forsdmra fertiliteten hos kvinnor. Effekten &r
reversibel niar behandlingen avbryts. Det ar osannolikt att Flusils hunaja-sitruuna, som &r avsett for
tillfalligt bruk, skulle paverka dina mojligheter att bli gravid, men om du har svért att bli gravid ska du
tala om detta med din lékare innan du anvinder detta ladkemedel.

Koérforméga och anviindning av maskiner

Inga studier géllande eventuell inverkan pa férmagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner har
utforts. Yrsel och synstérningar dr dock mojliga biverkningar i samband med anvéndning av NSAID.
Om du upplever sddana symtom ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

Flusils hunaja-sitruuna innehéaller isomalt, maltitol och smakéimnen som innehiller allergener
Detta likemedel innehéller isomalt och maltitol. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin. Kan ha en milt laxerande effekt. Kalorivirde 2,3 kcal/g maltitol och
isomalt.

Detta likemedel innehéller smakdmnen med d-limonen och geraniol.

D-limonen och geraniol kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvinder Flusils hunaja-sitruuna

Anvind alltid detta 1&kemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfréga lidkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos

For vuxna och barn dver 12 ar ar

1 sugtablett med 3—6 timmars mellanrum vid behov.
Hogst 5 sugtabletter under en period pa 24 timmar.

Lat en sugtablett langsamt smélta i munnen. Svilj inte tabletten och tugga inte pa den.
Sugtabletten ska alltid flyttas runt i munnen medan man suger pa den.

Anvindning for barn
Dessa sugtabletter far inte ges till barn under 12 ar.

Dessa sugtabletter idr endast avsedda for kortvarigt bruk. Ta mojligast liten dos som récker till for
att kontrollera symtomen och fortsétt behandlingen under kortast mojliga tid. Om du har en infektion



och symptomen (som feber och smérta) kvarstar eller forvirras, ska du snarast kontakta lakare eller
apotekspersonal (se avsnitt 2).

Ta inte Flusils hunaja-sitruuna i mer {n 3 dagar, om inte din ldkare uppmanar dig att gora sd. Vand
dig till lakare eller apotekspersonal om du inte borjar ma béttre, om du mar sdmre, eller om du far nya
symtom.

Om du har tagit for stor méingd av Flusils hunaja-sitruuna

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt ridgivning. En 6verdos kan orsaka illamiende, magont och i mer sillsynta fall, diarré. Oronsus
(tinnitus), huvudvérk och blddningar i magtarmkanalen 4r ocksé mdjliga.

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

4. Eventuella biverkningar

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

SLUTA TA PREPARATET och kontakta omedelbart 1ikare om du utvecklar nagot av foljande:

- tecken pa allergiska reaktioner som astma, plotsligt visande andning eller andndd, klada,
rinnsnuva, hudutslag o.s.v.

- svullnad i ansikte, tunga eller svalg, vilket leder till andningssvérigheter, hjartklappning och
blodtrycksfall, vilket kan orsaka chock (detta dr mojligt till och med forsta gangen dé man tar
lakemedlet)

- svara hudreaktioner sdsom flagande hud, blasor eller fjdllande hud.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du observerar ndgon av foljande reaktioner eller ndgon
sddan biverkning som inte nimns i denna bipacksedel.

Ovriga méjliga biverkningar:

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvindare)

- huvudvirk, svindel

- svalgirritation

- sar eller smérta i munnen

- halsont

- obehag eller onormal kdnsla i munnen (virmekénsla, brannande kénsla, stickande kénsla 0.s.v.)
- illaméende, diarré

- stickande och kliande kénsla i huden.

Mindre vanliga (fo6rekommer hos upp till 1 av 100 anvindare)

- dasighet

- somnighet eller svarigheter att somna

- forsdmrad astma, visande andning, andndd

- blasor i mun eller svalg, domningar i svalget

- muntorrhet

- brénnande kénsla i munnen, smakfordndringar

- kénsla av svullad i buken, buksmértor, gasbesvér, forstoppning, matsméltningsbesvir,
krakningar

- nedsatt kinsel i svalget

- feber, smarta

- hudutslag, klada.

Sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvindare)



- anafylaktisk reaktion.

Ingen kiind frekvens (férekomst kan inte beriknas fran tillgdngliga data)

- anemi, trombocytopeni (lagt antal blodpléttar, vilket kan ge upphov till blamérken och
blodningar)

- svullnad (6dem), hogt blodtryck, hjértsvikt eller hjartinfarkt

- svara hudreaktioner, sdsom blasor, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, Lyells syndrom och
toxisk epidermal nekrolys

- hepatit (leverinflammation)

- overkénslighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Flusils hunaja-sitruuna ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen eller blisterskivan efter "EXP”. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Forvaras vid hogst 30 °C.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r flurbiprofen. En sugtablett innehaller 8,75 mg flurbiprofen.

- Ovriga innehallsdmnen &r: isomalt (E 953), maltitol (E 965), makrogol 300, pepparmyntsolja (d-
limonen), citronarom (d-limonen och geraniol), honungsarom.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klara (genomskinliga) eller gulskiftande, runda sugtabletter med en diameter pa 19 = 1 mm.

Sugtabletterna distribueras i blister tillverkade av PVC-PVDC/aluminium i pappkartong.

Forpackningsstorlekar: 8, 12, 16 sugtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Teva B.V.

Swensveg 5

2031 GA Haarlem

Nederldanderna



Tillverkare:

Lozy’s Pharmaceuticals, S.L.
Campus Empresarial

31795 Lekaroz, Navarra
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 16.10.2023



