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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.+ NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO -

Flugalin SR 200 200 mg kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 200 mg flurbiprofenu (Flurbiprofenum).

Produkt zawiera substancje pomocnicza zélcief chinolinowa.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki o przedhizonym uwalnianiu

Kapsulki zelatynowe, dwuczesciowe zawierajace biale lub prawie biate granulki. Jedna czesé¢ kapsutki
z6lta, nieprzezroczysta, druga z0lta przezroczysta. Na obu czesciach czarny nadruk.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Flurbiprofen jest wskazany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, zesztywniajacego
zapalenia stawdw krggostupa, choroby zwyrodnieniowej stawow i kregostupa oraz choréb i urazow
narzadu ruchu takich, jak zapalenie okotostawowe, zespd! bolesnego barku, zapalenie kaletki
maziowej, zapalenie $ciggna i pochewek sciggna, bole odcinka lgdZwiowego kregostupa, skrecenia i
zwichnigcia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przyjmowanie tego produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objaw6w, zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt
4.4).

Dorosli
Jedna kapsutka raz na dobg, najlepiej wieczorem, po positku. Kapsutke nalezy polykaé w catodci,
popijajac niewielks iloscia wody.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ produktu Flugalin SR 200 u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku

Flurbiprofen jest dobrze tolerowany przez osoby w podeszlym wieku, ale u niektérych pacjentéw,
zwlaszeza z zaburzeniami czynnosci nerek, proces eliminacji niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) moze zachodzi¢ wolniej niz u 0s6b zdrowych. U tych pacjentéw nalezy
zachowaé ostrozno$é¢ podczas podawania produktu Flugalin SR 200 i indywidualnie dostosowywaé
dawke. :

4.3 Przeciwwskazania



Flurbiprofen jest przeciwwskazany u pacjentOw ze znang nadwrazliwoscia na flurbiprofen lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Flurbiprofen jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktorych po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ) wystapila astma,
pokrzywka lub reakcje nadwrazliwosci.

Flurbiprofen jest takze przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu NLPZ wystapilo
krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego perforacja. Flurbiprofenu nie nalezy stosowac u
pacjentéw z czynna postacia lub wywiadem wrzodziejacego zapalenia okreznicy, choroby
Lesniowskiego-Crohna, nawracajacej chorobie wrzodowej zotadka lub dwunastnicy lub krwotoku z
przewodu pokarmowego (definiowanych jako dwukrotne lub czgstsze wystapienie stwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia).

Przeciwwskazane jest stosowanie flurbiprofenu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia serca.
Przeciwwskazane jest stosowanie flurbiprofenu w trzecim trymestrze cigzy.
4.4 Specjalne ostrzeZenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku reakcje niepozadane na NLPZ wystepuja czesciej, zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, ktére moga spowodowad zgon.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacja

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznoé¢ stosujac flurbiprofen u pacjentéw z owrzodzeniem przewodu
pokarmowego lub z inna choroba przewodu pokarmowego w wywiadzie, poniewaZ moze wystapic
zaostrzenie tej choroby.

Informowano o krwawieniu z przewodu pokarmowego, owrzodzeniu lub jego perforacji podczas
stosowania NLPZ w roznych okresach leczenia. Takie zdarzenia niepozadane moga spowodowac
zgon. Moga by¢ poprzedzone lub nie objawami ostrzegajacymi lub ciezkimi zdarzeniami dotyczacymi
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

U pacjentéw z owrzodzeniem przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza z takimi
powiklaniami jak krwotok lub perforacja, oraz u pagjentéw w podesztym wieku ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawki
flurbiprofenu. U tych pacjentéw leczenie naleZy rozpocza¢ od najmniejszej skutecznej dawki.

U takich pacjentéw oraz u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie kwas acetylosalicylowy w matych
dawkach lub inne leki, ktére moga zwiekszaé prawdopodobiefistwo wystapienia zagrozenia dla ukladu
pokarmowego, nalezy rozwazy¢ stosowanie w skojarzeniu z lekami ostenowymi (np. mizoprostol lub
inhibitory pompy protonowej) (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z chorobg ukladu pokarmowego w wywiadzie, przede wszystkim osoby w podesztym wieku,
powinni zgtasza¢ w poczatkowym okresie leczenia wszystkie niepokojace objawy (zwlaszcza

krwawienie z przewodu pokarmowego).

Lek nalezy odstawi¢ jesli wystapi krwawienie fub owrzodzenie przewodu pokarmowego.



Zaburzenia ukladu oddechowego

Odnotowano przypadki skurczu oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowa w wywiadzie.

Niewydolnos¢ serca, nerek i watroby

Nalezy zachowaé ostroznosé stosujac flurbiprofen u pacjentéw 2z niewydolnoscig nerek, serca lub
watroby, poniewaz zastosowanie NLPZ moze spowodowac pogorszenie si¢ czynnosci nerek. U tych
pacjentéw nalezy stosowaé mozliwie najmniejsza dawke flurbiprofenu i monitorowac czynnos$é nerek.

Dzialanie na uklad krazenia i naczynia mbzgowe

Pacjentéw z nadciénieniem tgtniczym i (lub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa niewydolnoscia
serca w wywiadzie, nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i udzieli¢ im wiaiciwych zalecen, poniewaz
informowano o zatrzymaniu ptynéw i obrzgkach w zwiazku ze stosowaniem flurbiprofenu i leczeniem
NLPZ.

7 badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegdlnie przez dhugi okres, w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorGw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w
przypadku przyjmowania flurbiprofenu.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o stosowaniu flurbiprofenu u pacjentow z niekontrolowanym
farmakologicznie nadci$nieniem tegtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba niedokrwienna
serca, choroba tetnic obwodowych lub choroba naczyn mozgu powinni by¢ leczeni flurbiprofenem
bardzo ostroznie, Podobna ostroznosé nalezy zachowaé przed rozpoczgciem diugotrwatego leczenia u
pacjentéw z czynnikami ryzyka chor6b ukladu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu).

Dzialanie na skoére

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ bardzo rzadko informowano o powaznych reakcjach skornych,
niekiedy prowadzacych do zgonu, w tym o ztuszczajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-Johnsona
oraz martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka.

Wydaje si¢, Ze pacjenci sa najbardziej narazeni na te reakcje niepozadane w poczatkowym okresie
leczenia, poniewaz w wigkszosci przypadkow reakcje te wystepuja w pierwszym miesiacu leczenia.
Stosowanie flurbiprofenu nalezy przerwaé, gdy tylko pojawi si¢ wysypka skorna, zmiany na blonach
$luzowych lub inne oznaki nadwrazliwosci.

Dziatanie na nerki

Nalezy zachowaé ostroznoé¢ stosujac NLPZ takie, jak flurbiprofen u pacjentéw w znacznym stopniu
odwodnionych.

Dzialanie na ukiad krwiotwérezy

Flurbiprofen podobnie jak inne NLPZ, moze hamowa¢ agregacje plytek krwi i wydtuzaé czas
krwawienia.

Inne dzialania

Stosowanie flurbiprofenu moze niekorzystnie wptywac na plodnoéé u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktére planuja zajécie w ciazg. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci z zajsciem w ciazg lub



ktére sa poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakoficzenie stosowania
flurbiprofenu.

Produkt Flugalin SR 200 zawiera barwnik, zoicien chinolinowa (E104), ktory moze powodowal
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowaé ostroznoé¢ u pacjentéw leczonych ktérymkolwiek z nastepujacych lekéw, poniewaz
u niektérych pacjentéw informowano o interakcjach.

Leki przeciwnadci$nieniowe (tj. inhibitory konwertazy angiotensyny [ACE] i antagonisci
angiotensyny II).

NLPZ moga oslabia¢ dziatanie lekéw przeciwnadcisnieniowych. U niektérych pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek (np. odwodnionych lub u 0s6b w podesztym wicku z zaburzeniami
czynnoéci nerek) podawanie w skojarzeniu inhibitora ACE lub antagonisty angiotensyny II oraz
lekow, ktore hamuja aktywnosé cyklooksygenazy moze spowodowac dalsze pogorszenie czynnosci
nerek, w tym ostra niewydolnosé nerek, ktore jest zazwyczaj odwracalne. Takie interakcje nalezy bra¢
pod uwage u pacjentdéw stosujacych flurbiprofen jednoczesnie z inhibitorami ACE lub antagonistami
angiotensyny II. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podejmujac decyzj¢ o stosowaniu takiego
leczenia skojarzonego, zwlaszcza u 0sob w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni i nalezy rozwazyé wykonanie badan kontrolnych czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego, a nastepnie okresowo je powtarzac.

Leki moczopedne
NLPZ moga ostabia¢ dziatanie diuretyczne. Leki moczopgdne moga zwiekszaé ryzyko dzialania

nefrotoksycznego NLPZ.

Sole litu
NLPZ moga zmniegjsza¢ wydalanie litu.

Metotreksat
NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu.

Leki przeciwzakrzepowe
NLPZ moga zwigkszaé dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna.

Leki hamujace agregacje plytek krwi oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI)

NLPZ zwigkszaja ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Kwas acetylosalicylowy
Tak jak w przypadku innych NLPZ nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania flurbiprofenu i kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia dzialan niepozadanych.

Glikozydy nasercowe
NLPZ moga nasila¢ niewydolno$é serca, zmniejszaé przesaczanie kigbuszkowe w nerkach oraz

zwiekszad stezenie glikozydow nasercowych w 0soczu.

Cyklosporyna
W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny z NLPZ zwigksza sig ryzyko

nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidy



Zwigkszaja ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego w przypadku jednoczesnego
stosowania z NLPZ.

Selektywne inhibitory COX-2 i inne NLPZ
Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi

inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na mozliwo$¢ dziatania addytywnego.

Mifepryston
Lekow z grupy NLPZ nie nalezy stosowaé przez 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga

one ostabiaé dzialanie mifeprystonu.

Antybiotyki chinolonowe

Dane z badah na zwierzetach wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga zwigkszaé ryzyko wystapienia
drgawek w zwiazku ze stosowaniem antybiotykéw chinolonowych. U pacjentéw stosujacych leki z
grupy NLPZ i chinolony istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Takrolimus
Mozliwe jest zwigkszenie ryzyka dziatania nefrotoksycznego, gdy NLPZ stosuje sig z takrolimusem.

Zydowudyna
Zwiekszenie ryzyka toksycznego dziatania na krew, gdy NLPZ podaje si¢ z zydowudyna. Istnieja

dowody na zwigkszenie ryzyka wylewdw krwi do stawéw i krwiakéw u zakazonych HIV chorych na
hemofilie leczonych réwnoczeénie zydowudyna i NLPZ.

4.6 Cigzailaktacja

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg cigzy oraz (lub) rozwo)
zarodka i ptodu. Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz wad rozwojowych serca i wrodzonego rozszezepienia powlok brzusznych w
nastepstwie stosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy. Bezwzgledne
ryzyko wystapienia wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszylo sig z ponizej 1% do
okoto 1,5%. Uwaza sie, Ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. W
badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato
zwiekszenie strat zarodkéw w fazie przed i po implantacji oraz obumieranie zarodkow i plodow.
Ponadto, informowano o zwigkszonej czestosci wystepowania rozmaitych wad wrodzonych, w tym
ukiadu sercowo-naczyniowego, u zwierzat, ktérym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w
okresie rozwoju narzadoéw. Flurbiprofenu nie nalezy stosowaé w 1 i II trymestrze ciazy o ile nie jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli flurbiprofen stosowany jest przez kobiety planujace zajscie w cigze lub
podczas I i Il trymestru ciazy, produkt nalezy podawa¢ w mozliwie najmniejszej dawce przez
mozliwie najkrotszy okres.

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn w III trymestrze ciaZy moze narazi¢

pldd na:

- toksyczne dziatanie na serce i pluca (przedwcezesne zamknigcie przewodu tetniczego i
nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matlowodziem;

matke i noworodka w koficowym okresie cigzy na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia oraz dzialanie zapobiegajace agregacji plytek, nawet
gdy produkt stosowany jest w bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczow macicy powodujace opdznienie lub wydhizenie porodu.

W zwiazku z tym stosowanie flurbiprofenu jest przeciwwskazane w III trymestrze ciaZy.



Porad
Poczatek czynnoéci porodowej moze byé opdzniony, a porod trwaé diuzej z wigksza sklonnoscia do
krwawien u matki i dziecka.

Karmienie piersia
Flurbiprofen przenika do mleka matki w malych ilosciach. Nie zaleca si¢ jednak podawania
flurbiprofenu kobietom karmiacym piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechaniczaych i
obshigiwania urzadzef mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Zaburzenia krwi i ukadu chionnego
Matoptytkowo$é, niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwoé¢.

Zaburzenia psychiczne
Depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Drgawki, zawroty glowy o roznej etiologii, mézgowy incydent naczyniowy, zaburzenia widzenia,
zapalenie nerwu wzrokowego, bole glowy, parestezje, depresja, dezorientacja, omamy, zle
samopoczucie, uczucie zmeczenia i sennose.

Zaburzenia naczyniowe/zaburzenia serca

Obrzeki, nadciénienie tetnicze i niewydolnos¢ serca.

Z wynikéw badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegolnie diugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic
(np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia ucha i blednika
Szumy uszne.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rédpiersia
Nadreaktywno$¢ uktadu oddechowego objawiajaca sig astma, skurczem oskrzeli lub dusznoscia.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane maja charakter zaburzen zoladka i jelit. Po podaniu
flurbiprofenu informowano o nudnosciach, wymiotach, biegunce, wzdgciach z oddawaniem gazow,
zaparciach, niestrawnoéci, bélach brzucha, smolistych stoleach, krwawych wymiotach, wrzodziejacym
zapaleniu blony §luzowej jamy ustnej, krwotoku z przewodu pokarmowego oraz nasileniu objawow
zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.3). Rzadziej informowano o
zapaleniu biony $luzowej zotadka, owrzodzeniu przewodu pokarmowego, perforacji wrzodu
trawiennego oraz krwotoku z wrzodu trawiennego.

Bardzo rzadko informowano o zapaleniu trzustki.



Zaburzenia skory i thanki podskornej

Zaburzenia skéry, w tym wysypka, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzgk naczynioruchowy, i bardzo
rzadko pecherzowe choroby skéry (w tym zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskdrka i rumien wielopostaciowy).

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Jak w przypadku innych NLPZ rzadko informowano o wystgpowaniu niewydolnosci nerek.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Do objawéw przedawkowania zalicza si¢ nudnosci, wymioty oraz podraznienie zoladka i jelit.

Leczenie
Leczenie polega na plukaniu zoladka i w razie potrzeby wyréwnaniu stezen elektrolitow.
Nie ma specyficznego antidotum dla flurbiprofenu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne; kod ATC: M 01 AE 09.

Flurbiprofen wykazuje wlagciwosci przeciwbélowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. Dzialanie
flurbiprofenu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Flurbiprofen po podaniu doustnym szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, osiagajac
maksymalne st¢zenie w osoczu po 4 do 6 godzinach po zastosowaniu. Flurbiprofen wigze sig z
biatkami w okolo 99%, a jego okres poltrwania wynosi okoto 3 do 4 godzin.

Szybkosé¢ wydalania z moczem flurbiprofenu i jego dwach gldéwnych metabolitow kwasu 2-(2-fluoro-
4’-hydroksy-4-bifenylylo)-propionowego i kwasu 2-(2-fluoro-3’-hydroksy-4’-metoksy-4-bifenylylo)-
propionowego w postaci wolnej lub zwiazanej jest podobna dla wszystkich dostgpnych doustnych
postaci farmaceutycznych flurbiprofenu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Eudragit RS 100

Magnezu stearynian

Makrogol 6000

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skiad kapsutki:

wieczko:

Zelaza tlenek (E172)

Zé6kcien chinolinowa (£104)



Tytanu dwutlenek (E171)
Woda

Zelatyna

Denko:

Z6lcien chinolinowa (E104)
Woda

Zelatyna

Skiad tuszu: 5-1-8159, 8-9008.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

20 szt. - 2 blistry po 10 szt.
30 szt. - 3 blistry po 10 szt.

Blistry z folii AVPVC/PVDC w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne §rodki ostroznoéci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0.

ui. Postgpu 18A

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8021

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.11.1998

30.12.2003

19.06.2008
12.12.2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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