0S¢ Ov¢ 0e¢ 0cc Ole 00 06

L 08l 0ZL 091 0SL OvlL Ot€L OclL OLL 00L 06 08

0¢

Ol ww

Gebruik zo weinig mogelijk zuigtabletten gedurende de kortste periode die nodig is om uw klachten te verlichten. Bij iritaties in de mond, meteen stoppen met Strepfen
Sinaasappel Suikervrij 8,75 mg, zuigtabletten

Neem Strepfen Sinaasappel Suikervrij 8,75 mg, zuigtabletten niet langer dan 3 dagen in, behalve als uw arts u anders heeft voorgeschreven. Als u niet opknapt, als
uw klachten verergeren of als er nieuwe symptomen ontstaan

Heeft u te veel van dit medicijn ingenomen?

ijvoorbeeld een bacteriéle infectie), raadpleeg dan uw arts of apotheker.

I
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. !
Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de doos na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die|
maand is de uiterste houdbaarheidsdatum. |

I
Bewaar in de oorspronkelijke verpakking. !
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”cmNa zuigtabletten zijn uitsluitend bedoeld voor kortdurend gebruik. 5 HOE BEWAART U DIT MEDICUN? | o o
UC.U
C

Raadpleeg een arts of apotheker, of ga meteen naar het dichtsthijziinde ziekenhuis. Symptomen van een overdosis zijn onder meer: misselijk zijn of overgeven,
maagpijn, diarree (komt minder vaak voor), rinkelgeluiden in de oren, hoofdpijn, en maagdarmbloedingen zijn ook mogelijk.

Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit medicijn, vraag dan uw arts of apotheker.
Bent u vergeten dit medicijn in te nemen?

Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen.

4 MOGELUKE BIJWERKINGEN

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt daarmee te maken.
STOP MET HET GEBRUIK van dit medicijn en neem onmiddellijk contact op met een arts bij:

. Allergische reacties, zoals astma, onverwachte fluitende ademhaling, kortademigheid, jeuk, loopneus, huiduitslag, etc.
#  Zwelling van gezicht, tong of keel, moeilijk ademen, hartkloppingen en dalen van bloeddruk resulterend in shock (dit kan zelfs gebeuren bij
' inname van de eerste tablet)

» Ernstige huidreacties zoals vervellen, blaarvorming of schilferen.

Vertel het uw arts of apotheker als u één of meer van de volgende bijwerkingen bemerkt, of bijwerkingen die niet worden genoemd:
Zeer vaak (komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers)

s Duizeligheid, hoofdpijn

i Irritatie van de keel

*  Mondzweren of pijn in de mond

*  Keelpijn

'» Ongemak in de mond, zoals een brandend of warm gevoel in de mond
®  Misselijkheid en diarree

#*  Prikkelende en jeukende huid

Vaak (komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers)

I

»  Slaperigheid

*  Blaarvorming in mond of keel, verdoofd gevoel in de keel

©» Opgeblazen maag, maagpijn, winderigheid (flatulentie), verstopping (obstipatie), verstoorde spijsvertering (indigestie), overgeven
* Droge mond

#  Brandend gevoel in de mond, veranderende smaak

*  Huiduitslag, jeuk,

s Koorts, pijn

»  Slaperig voelen of moeilijk in slaap vallen

#»  Verslechtering van astma, piepende adem, kortademigheid

* Verminderd gevoel in de keel

Soms (komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers)

*  Emnstige allergische reactie, met sterke daling van de bloeddruk, bleekheid, onrust, zwakke snelle hartslag, klamme huid en verminderd bewustzijn doordat de
" bloedvaten plotseling veel wijder worden (anafylactische shock)

I
Frequentie onbekend (onvoldoende data)

+  Te weinig rode bloedcellen in het bloed (bloedarmoede), tekort aan bloedplaatjes met als verschijnselen blauwe plekken

» Verhoogde kans op bloedingen (trombocytopenie)

» Vochtophoping in weefsel (oedeem), hoge bloeddruk, hartfalen of hartaanval

*  Ernstige huidaandoeningen zoals het syndroom van Stevens-Johnson (huiduitslag met blaren, mond- en oogzweren), het syndroom van Lyell (rode, gevoelige,
! vervellende huid) en levensbedreigende huidaandoening waarbij de huid loslaat (toxische necrolyse)

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook
melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb website: www.lareb.nl

Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen over de veiligheid van dit medicijn.

gebruikt. Als u medicijnen op de juiste manier afvoert worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.
6 INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit medicijn?

- De werkzame stof in dit medicijn is flurbiprofen: 8,75 mg per zuigtablet.

- De andere stoffen in dit medicijn zijn: macrogol 300, kaliumhydroxide (E525), sinaasappelsmaak, levomenthol, acesulfaam-k (E950), vioeibare maltitol
(E965) en isomalt (E953).

,
,
Hoe zien Strepfen Sinaasappel Suikervrij 8,75 mg, zuigtabletten eruit en wat zit er in een verpakking? |
De zuigtabletten zijn rond van vorm met een merklogo in reliéf en een ondoorschijnende witte tot lichtgele kleur. |
De verpakking bevat 8, 16 of 24 zuigtabletten. Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht. ”
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen: |
Reckitt Benckiser Healthcare B.V. |
Siriusdreef 14 ”
2132 WT Hoofddorp !
Fabrikant: |
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd ”
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Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de vuilnishak. Vraag uw apotheker wat u met medicijnen moet doen die u niet meer
I
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Nottingham

NG90 2DB

Verenigd Koninkrijk

RB NL Brands B.V.
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Nederland

In het register ingeschreven onder:
Strepfen Sinaasappel Suikervrij 8,75 mg, zuigtabletten
Dit medicijn is geregistreerd in

RVG 109114
staten van de EEA onder de volgende namen:

Verenigd Koninkrijk Flurbiprofen 8.75mg lozenges

Qostenrijk Strepsils Orange Zuckerfrei 8,75 mg Lutschtabletten
Duitsland Dobendan Direkt Zuckerfrei Flurbiprofen 8,75 mg Lutschtabletten
Portugal Strepfen Laranja sem aclicar 8,75 mg Pastilhas

Belg Strepfen Suikervrij 8,75 mg, zuigtabletten

Cyprus Strepfen Orange Sugar Free 8,75 mg Lozenge

Denemarken Strefen Orange

Estland Strepsils Intensive Orange 8.75 mg losengid (suhkruvaba)
Griekenland Strepfen Orange 8,75 mg Lozenge

Spanje Strefen 8,75 mg pastillas para chupar sabor naranja

Finland Strefen Orange 8,75 mg, imeskelytabletti

|Jsland Strefen Orange 8,75 mg Sukkerfri, munnsogstoflur

Litouwen Strepflam 8,75 mg kietosios pastilés

Luxemburg Strepfen Sans Sucre 8,75 mg, pastilles

Nederland Strepfen Sinaasappel Suikervrij 8,75 mg, zuigtabletten
Zweden Strefen Apelsin 8,75 mg, sugtabletter

Slovenié Strepfen brez sladkorja z okusom pomarance 8,75 mg pastile

Deze hijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in februari 2021. 3195271
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Pa e approve 1st 2nd
Date
e e Deta omme
Approva 1st | 2nd
Market Approval

Regulatory Approval

RB Artwork and
Print Specification

3rd Party Approval

Technical Drawing/ Cutter ref no. & PPl component code

PPI component code numbet/s correct on artwork?

PPI component code numbet/s in correct position on artwork?

Correct drawing for the production line?

Profile shape & dimensions

Graphics layout/orientation

Unwind diagram (PPTD1022/1-20)

Printable areas/bleed

Trident Reference No: RB466817

ZEN Ref: TR2156925
Action: B

Brand: Strepfen
Category: Throatcare
Segment Group: Intensive Orange Sugar Free
Segment: 16

Pack Size: 8/16Pack
Market/Country: Netherlands
Date: 12/04/21

RBH Contact: Gianluca Losacco

Varnish free areas

Variable coding position & dimensions

Varnish and print requirements

Pre-printed headers (alignment and suitability)

Embossing, Braille & Foil Blocking

Separations on artwork

Alignment within cutter

Artwork Type: BW Commercial

Braille structure

Verification Code Type; Pharma Code / 2D / OCV

Component Code (20 if applicable) 3195271

24 Component Code (if applicable) N/A

Parent Technical Packaging Specification: ~ D0069114

Finished Goods Code: 3103736, 3018902
Supply Point: RB Nottingham

3rd Party Code N/A

Pharmacode No/NE: 100110011(818)
Edgemark Position: N/A

CAD Cam Ref: S-Lft-D0069114-296x192-XLRF
Printer: Multi Packaging Solutions (Tewkesbury, UK)
Substrate: Paper White

Bar sequence and/or number correct on artwork

Bar sequence and/or number in correct position on artwork?

Size (height, width, spacing, font)

Technical & Non Printing ltems
I cutter [ cutter 2 (if applicable)
M cuides [ Guides 2 (f applicable)

Direction of read

Light margins and print free areas

Colour

Repeat distance (reeled material)

Cross check related docs ie BOM

Bar code Type; EAN, ITF, Code39, etc

Magnification / width and height

Colour (e.g. black print on white background)

Light margins & indicators

Bearer bars & H gauges (if required)

Symbol grade (Pass = A,B,C; Action = D,F)

Bar code number (human readable)

Bar code number (encoded & hidden data)

Colours (Leaflet)

[ ProcessBlack |

[ |

Confirm bar code number from source

Cross check related docs (JDE/PID)

BARCODE INFO

Photo-electric cell mark / edge marks

Present & per Tech drawing?

Correct pitch?

Additional markings

e-mark, recycle logo etc

Legend box (RB specification)

Barcode Type: N/A
Barcode Number: N/A
Magnification: N/A
Truncated By: N/A
Full Height N/A
Bar Height (Smallest Bar): N/A
BWR: N/A
Encoded Data: N/A

Correct component code

Correct D spec / has cutter changed?

Correct printer / has printer changed?

Correct Substrate

A/W is set up appropriately for this substrate

4
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Edge mark details

Pharmacode details

Colours & print process

Varnish

Barcode information

General details are correct

N

TRIDENT

Connaught House, Connaught Road,
Kingswood Business Park, Hull, HU7 3AP, England.
T: +44 (0) 1482 828100

Pass / Fail comments and Signature
By approving the artwork referenced within this form | authorise it for release to the print supplier

Additional Comments

Please note that any low resolution paper Canon colour copies
associated with this job should be referred to for content, layout
and colour separation only.

UNDER NO CIRCUMSTANCES SHOULD THIS
ARTWORK BE ALTERED WITHOUT PRIOR
PERMISSION FROM TRIDENT.

Version 004 07/01/2020

STUDIO USE ONLY Muthukumar Rajachithambaram  v2.0

SmeArt check results: G=2; 0=2; R=0; - MR - 12/04/21 19:19:44

190 200 210 220 230 240 250

40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180

30



