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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Relinex 8,75 mg pastile

flurbiprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Dacaé dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Relinex si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Relinex
Cum sa utilizati Relinex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Relinex

Continutul ambalajului si alte informatii

ARl S

1. Ce este Relinex si pentru ce se utilizeaza

Relinex contine flurbiprofen. Flurbiprofen face parte dintr-o clasd de medicamente denumite medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Aceste medicamente actioneaza prin modificarea modului in care
organismul raspunde la durere, inflamatie si temperatura crescuta.

Relinex pastile este utilizat pentru ameliorarea locala, pe termen scurt, a simptomelor de durere in gat, inclusiv
disconfort la nivelul gatului, durere si inflamatie si dificultati la inghitire. Relinex este indicat pentru adulti si
adolescenti cu varsta peste 12 ani.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Relinex

Nu luati Relinex

- daca sunteti alergic la flurbiprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6),

- daca ati avut astm bronsic, respiratie suieratoare apdarutd brusc sau dificultdti la respiratie, secretii
nazale, umflaturi la nivelul fetei sau eruptie trecatoare pe piele insotitd de méncarime (urticarie) dupa
administrarea de acid acetilsalicilic sau orice alt medicament AINS,

- daca aveti sau ati avut ulcer (doua sau mai multe episoade de ulcer gastric sau ulcer duodenal)
la nivelul stomacului sau intestinului,

- daca ati avut sangerare sau perforatie gastro-intestinala, colitd severa sau afectiuni ale sangelui dupa
ce ati utilizat un alt AINS,




- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina,
- daca aveti sau ati avut insuficientd severa a inimii, ficatului sau rinichilor.

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Relinex, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- ati avut vreodata astm brongic sau aveti alergii,

- aveti amigdalitd (inflamatie a amigdalelor) sau credeti ca puteti avea o infectie bacteriana la nivelul
gatului (deoarece este posibil sa aveti nevoie de medicamente antibiotice),

- aveti probleme la nivelul inimii, ficatului sau rinichilor,

- ati avut un accident vascular cerebral,

- aveti istoric de boli intestinale (colita ulcerativa, boala Crohn),

- aveti tensiune arteriala mare,

- aveti o boala autoimund cronicad (inclusiv lupus eritematos sistemic sau boald mixtad a tesutului
conjunctiv),

- sunteti varstnic, deoarece este mai probabil sa prezentati reactiile adverse enumerate 1n acest prospect,

- sunteti in primele 6 luni de sarcind sau in timpul perioadei de alaptare,

- aveti dureri de cap induse de analgezice,

- aveti sangerari abundente,

- aveti o infectie — va rugam sa vedeti sectiunea ,,Infectii” de mai jos,

- aveti diabet zaharat.

Evitati utilizarea concomitenta a doud sau mai multe AINS sau corticosteroizi (cum ar fi celecoxib, ibuprofen,
diclofenac sodic sau prednisolon), deoarece acest lucru poate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse, in
special a reactiilor adverse gastro-intestinale, cum sunt ulcere si singerari

(vezi sectiunea ,,Relinex impreuna cu alte medicamente” de mai jos).

in timp ce utilizati Relinex

- La primul semn de reactie la nivelul pielii (eruptie trecatoare pe piele, exfoliere) sau al altor semne ale
unei reactii alergice, opriti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat
unui medic.

- Raportati medicului dumneavoastra orice simptome abdominale neobisnuite (in special sangerare).

- Dacé nu va simtiti mai bine, va simti{i mai rau sau prezentati simptome noi, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

- Utilizarea medicamentelor care contin flurbiprofen poate fi asociatd cu o usoara crestere a riscului de
atac de cord (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral. Orice risc este mai probabil in cazul
administrarii de doze mari si in cazul tratamentului prelungit. Nu depasiti doza recomandata sau durata
tratamentului (3 zile).

Infectii

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot masca simptomele infectiilor, cum sunt febra si
durerea. Acest lucru poate intarzia administrarea tratamentului adecvat pentru infectie, ceea ce poate duce la
cresterea riscului de complicatii. Daca utilizati acest medicament 1n timp ce aveti o infectie si simptomele
infectiei persista sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic sau unui farmacist.

Copii
Acest medicament nu este indicat pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani.

Relinex impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. In special, informati-i daca luati:

- doze mici de acid acetilsalicilic (pana la 75 mg pe zi),

- medicamente pentru tensiune arteriald mare sau insuficientd cardiacd (antihipertensive, glicozide

cardiotonice),
- medicamente pentru eliminarea apei (diuretice, inclusiv medicamente care economisesc potasiul),
- medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante, antiagregante plachetare),



- medicamente utilizate in tratamentul gutei (probenecid, sulfinpirazona),

- alte medicamente AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 sau corticosteroizi (cum sunt
celecoxib, ibuprofen, diclofenac sodic sau prednisolon),

- mifepristond (un medicament utilizat pentru intreruperea sarcinii),

- antibiotice din clasa chinolonelor (cum este ciprofloxacina),

- ciclosporina sau tacrolimus (medicamente utilizate pentru suprimarea sistemului imunitar),

- fenitoinad (medicament utilizat in tratamentul epilepsiei),

- metotrexat (medicament utilizat in tratamentul bolilor autoimune sau al cancerului),

- litiu sau inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente utilizate in tratamentul depresiei),

- antidiabetice orale (utilizate in tratamentul diabetului zaharat),

- zidovudina (utilizata in tratamentul infectiei HIV).

Relinex impreuni cu alcool
Alcoolul trebuie evitat in timpul tratamentului cu Relinex, deoarece poate creste riscul de sangerare la nivelul
stomacului sau intestinului.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati acest medicament daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina. Dacé sunteti in primele 6 luni de
sarcind sau daca alaptati, adresati-vd medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament. Daca aveti
nevoie de tratament 1n aceastd perioada, trebuie utilizata cea mai mica doza, pentru cea mai scurta perioada de
timp posibila.

Flurbiprofen face parte dintr-o clasd de medicamente care poate afecta fertilitatea la femei. Acest efect este
reversibil atunci cand incetati administrarea medicamentului. Este putin probabil ca aceste pastile sa va
afecteze sansele de a raimane gravida atunci cand sunt luate ocazional, cu toate acestea, daca aveti dificultati
in a raméane gravida, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu
toate acestea, ameteala si tulburarile de vedere sunt reactii adverse posibile dupa administrarea de AINS. Daca
sunteti afectat, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Relinex contine isomalt, maltitol lichid si arome care contin alergeni

Acest medicament contine isomalt si maltitol lichid. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament. Poate avea
efect laxativ usor. Continutul caloric este de 2,3 kcal/g maltitol si isomalt.

Acest medicament contine arome cu d-limonen, geraniol si citral. D-limonen, geraniol si citral pot determina
reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Relinex

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

- Luati o pastild la interval de 3-6 ore, la nevoie.

- Nu utilizati mai mult de 5 pastile in interval de 24 ore.

- Luati 1 pastila si dizolvati-o lent In cavitatea bucald. Nu inghititi si nu mestecati pastila.



- Miscati intotdeauna pastila in interiorul cavitatii bucale in timp ce se dizolva.
- Pastila se dizolva la nivelul cavitatii bucale in decurs de 5-12 minute. Medicamentul ar trebui sa inceapa
sd actioneze in decurs de 30 de minute.

Utilizarea la copii
Aceste pastile nu sunt indicate pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani.

Aceste pastile sunt indicate numai pentru tratament pe termen scurt. Trebuie utilizatd cea mai mica doza
eficace, pentru cea mai scurtd perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor. Daca aveti o infectie,
adresati-va imediat unui medic sau unui farmacist daca simptomele (cum sunt febra si durerea) persista sau se
agraveaza (vezi pct. 2).

Nu utilizati Relinex mai mult de 3 zile. Daca nu va simtiti mai bine, va simtiti mai rau sau daca prezentati
simptome noi, adresati-va unui medic sau unui farmacist.

Daca utilizati mai mult Relinex decat trebuie

Adresati-va unui medic sau unui farmacist sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital. Simptomele
supradozajului pot include senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi), durere de stomac sau, mai rar,
diaree. De asemenea, este posibil s apara tiuit in urechi, durere de cap si sangerare gastro-intestinala.

Daca uitati sa utilizati Relinex
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

OPRITI ADMINISTRAREA acestui medicament si adresati-va imediat unui medic daca prezentati:

- semne de reactii alergice cum sunt astm bronsic, respiratie suierdtoare care apare brusc sau dificultati la
respiratie, mancarime, secretii nazale, eruptii pe piele, etc.

- umflare la nivelul fetei, limbii sau gatului, care provoaca dificultate la respiratie, batai rapide ale inimii
si scadere marcatd a tensiunii arteriale, care poate duce la soc (acestea pot aparea chiar si la prima
administrare a medicamentului)

- reactii severe la nivelul pielii, cum sunt descuamare, formare de basici sau decojire a pielii.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse sau oricare alte reactii care nu sunt descrise.

Alte reactii adverse care pot sa apara:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):
- stomatita.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 pacienti):

- ameteala, durere de cap,

- iritatie la nivelul gatului,

- ulceratie sau durere la nivelul cavitatii bucale,

- durere in gat,

- disconfort sau senzatie neobisnuitd la nivelul cavitdtii bucale (cum ar fi senzatie de caldura, arsura,
furnicaturi, Intepaturi, etc.),



- greata si diaree,
- dureri abdominale.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):

- somnolenta,

- senzatie de somnolenta sau dificultate de a adormi,

- agravare a astmului bronsic si a bronhospasmului, dificultati la respiratie,

- formare de basici la nivelul cavitatii bucale sau gatului, senzatie de amorteala la nivelul gatului,
- senzatie de arsura la nivelul cavitatii bucale, modificari ale gustului,

- gaze, constipatie, indigestie, varsaturi,

- febra, durere,

- eruptii la nivelul pielii, mancarimi ale pielii, urticarie.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 pacienti):

- reactie anafilactica,

- trombocitopenie (numar scazut de trombocite in sdnge, care poate cauza vanatai si sangerari),
- icter.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti):
- sangerare/hemoragie gastro-intestinala,
- angioedem.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- anemie,

- umflaturi (edeme), tensiune arteriald mare, insuficienta cardiaca sau infarct miocardic,

- forme severe ale reactiilor la nivelul pielii, cum sunt reactiile buloase, inclusiv sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica,

- hepatita (inflamatie a ficatului),

- agranulocitoza.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Relinex
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Relinex

- Substanta activa este flurbiprofen. Fiecare pastila contine flurbiprofen 8,75 mg.

- Celelalte componente sunt: isomalt (E 953), maltitol lichid (E 965), macrogol 300, ulei de menta
(contine d-limonen), aroma de lamaie (contine d-limonen, geraniol si citral), aroma de miere (contine
propilenglicol).

Cum arata Relinex si continutul ambalajului
Pastile rotunde, cu aroméa de miere si lamaie, transparente pana la gélbui, cu diametrul de 19+£1 mm.

Pastilele sunt disponibile in cutii cu blistere din PVC-PVDC/Aluminiu.
Marimi de ambalaj: 8, 12, 16, 20 sau 24 pastile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Gemax Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:

Lozy’s Pharmaceuticals S.L.
Campus Empresarial
Lekaroz, 31795 Navarra
Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmiitoarele
denumiri comerciale:

Republica Ceha, Polonia, Republica Slovaca, Italia Relinex

Romania Relinex 8,75 mg pastile

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.



