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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Strepsils Intensive Fast, 8,75 mg, granulat

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka (850 mg granulatu) zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.
Substancja pomocnicza: 4,25 mg aspartamu w saszetce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

QGranulat

Biaty Iub kremowy, luzny granulat o charakterystycznym, migtowym aromacie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Strepsils Intensive Fast jest wskazany w krotkotrwalym leczeniu objawowym boélu gardta.

Strepsils Intensive Fast jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12
lat.

Dawkowanie i sposob podawania

Sposéb podawania
Wylacznie do podawania doustnego.

Wskazany dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Jedna saszetkg granulatu nalezy rozpusci¢ w ustach, a nastgpnie potknac. Strepsils Intensive
Fast moze by¢ przyjmowany co 3 do 6 godzin, w razie potrzeby, maksymalnie 5 saszetek w
ciagu 24 godzin.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz 3 dni. Czgstos¢
wystgpowania oraz nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza
mozliwa dawke terapeutyczna przez najkrotszy mozliwy okres (patrz punkt 4.4).

Nie ma swoistych wymagan odnosnie stosowania z jedzeniem i piciem.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u pacjentdow w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma ogolnych zalecen odnosnie dawki, poniewaz do chwili obecnej doswiadczenie
kliniczne jest ograniczone. Osoby w podesztym wieku maja zwigkszone ryzyko wystapienia
powaznych nastepstw dziatan niepozadanych. Jesli leczenie przy uzyciu NLPZ jest uwazane




4.3

4.4

za konieczne, nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke, przez najkrotszy okres. Podczas
stosowania NLPZ pacjent powinien by¢ regularnie kontrolowany przez lekarza pod katem
ryzyka wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na flurbiprofen lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

Pacjenci z wystgpujacymi w przesztosci reakcjami nadwrazliwosci (np. astma,
skurcz oskrzeli, niezyt nosa, obrz¢k naczynioruchowy lub pokrzywka) w odpowiedzi na kwas

acetylosalicylowy lub inne NLPZ.

Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa/ krwotok (dwa lub wigcej wyrazne epizody
potwierdzonego owrzodzenia) lub owrzodzenie jelit.

Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, ci¢zkie zapalenie jelita
grubego, zaburzenia dotyczace utraty lub wytwarzania krwi, zwiazane z wczesniejszym
leczeniem NLPZ.

Ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

Cigzka niewydolno$¢ serca, niewydolno$¢ watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2

oraz wplyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Fenvloketonuria

Produkt leczniczy Strepsils Intensive Fast zawiera aspartam, ktory stanowi zrodio
fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Pacjenci w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku cze$ciej wystepuja dziatania niepozadane po podaniu NLPZ,
w szczegolnosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego perforacja, co moze
prowadzi¢ do zgonu.

Uklad oddechowy
U o0s6b chorujacych na astmg albo z astma lub choroba alergiczna w wywiadzie moze dojs¢

do skurczu oskrzeli, poniewaz istnieja doniesienia o wywotywaniu skurczu oskrzeli przez
NLPZ u tych pacjentéw. Dlatego tez nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
produktu leczniczego Strepsils Intensive Fast w tej grupie pacjentow.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Strepsils Intensive Fast z
NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

choroba tkanki lacznej
U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszana choroba tkanki faczne;j

moze wystepowac zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mozgowych (patrz
punkt 4.8).

Zaburzenia czynnoSci nerek



Istnieja doniesienia, ze NLPZ maja toksyczny wptyw na nerki, powodujac srodmiazszowe
zapalenie nerek, zespol nerczycowy i niewydolnos$¢ nerek. Stosowanie NLPZ moze
powodowac¢ zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn i przyspieszy¢ rozwoj
niewydolnos$ci nerek. Pacjenci o najwyzszym ryzyku wystapienia takich powiktan to osoby z
zaburzeniami czynnosci nerek, serca, watroby, pacjenci stosujacy diuretyki i osoby w
podesztym wieku. U tych pacjentdw nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek (patrz punkt 4.3).
Nawykowe stosowanie §rodkow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do przewlektego
uszkodzenia nerek, z ryzykiem niewydolno$ci nerek, szczegolnie w potaczeniu z szeregiem
innych substancji przeciwbolowych, jednak zazwyczaj nie dotyczy to krotkotrwatego,
ograniczonego stosowania produktow leczniczych, takich jak Strepsils Intensive Fast.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Flurbiprofen jest hydrolizowany w watrobie, totez uposledzenie czynnos$ci watroby moze

zmniejszac¢ szybko$¢ usuwania produktu leczniczego z organizmu. Uwaza sig, ze podczas
krotkotrwatego stosowania matych dawek, produkt leczniczy Strepsils Intensive Fast nie
powoduje istotnego zagrozenia.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia moézgowe
Wymagane jest odpowiednie monitorowanie oraz udzielenie wskazowek pacjentom z

nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscia serca, gdyz w zwiazku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynow
oraz obrzeki.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach i przez dlugi okres) moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat migs$nia sercowego lub udar mozgu). Nie ma
wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko dla flurbiprofenu.

Pacjenci z niewyrownanym nadci$nieniem, zastoinowa niewydolno$cia serca, ustalona
choroba niedokrwienng serca, choroba te¢tnic obwodowych i (lub) zaburzeniami krazenia
moézgowego powinny stosowac flurbiprofen jedynie po starannym rozwazeniu. Podobnie
nalezy zastanowi¢ si¢ przed rozpoczegciem dtugotrwalego leczenia u pacjentéw z czynnikami
ryzyka choroby uktadu krazenia (np. nadci$nienie, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Wplyw na uklad nerwowy

W przypadku dhugotrwatego stosowania §rodkéw przeciwbolowych lub przyjmowania
niezgodnego z zaleceniami, moze wystgpowac bol gtowy, ktorego nie wolno leczy¢ poprzez
zwigkszanie dawek produktu leczniczego.

Uposledzenie plodnosci u kobiet
Istnieja dowody na to, ze produkty lecznicze hamujace cyklooksygenaze (synteze

prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg.
Dzialanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Zaleca si¢ zaprzestanie przyjmowania flurbiprofenu przez kobiety usitujace zajs¢ w ciaze,
ktére maja trudnosci z zaj$ciem w ciaz¢ oraz poddawane badaniom w kierunku nieptodnosci.

Przewéd pokarmowy
Produkty lecznicze z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie osobom z chorobami przewodu

pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego i
Crohna), gdyz schorzenia te moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje¢ przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢
zgonem, opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z
towarzyszacymi objawami ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczacymi
przewodu pokarmowego w wywiadzie lub bez.



Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z
wigkszymi dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegolnie, jesli
byto ono powiktane krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0oséb w podesztym
wieku. U pacjentow tych leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U
tych pacjentow, jak robwniez u pacjentdéw wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi
dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi substancjami czynnymi mogacymi
zwigkszaé ryzyko zmian w obregbie przewodu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5),
nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z ochronnymi produktami leczniczymi (np. mizoprostol
lub inhibitory pompy protonowej).

Pacjentom, u ktorych wystgpowato dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegdlnie osobom w podeszlym wieku, zaleca si¢ zgtaszanie wszelkich
niepokojacych objawow brzusznych (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w
szczegolnosci w poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw otrzymujacych produkty lecznicze mogace
zwigkszaé ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, produkty
lecznicze przeciwzakrzepowe, np. jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny lub przeciwptytkowe produkty lecznicze, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt
4.5).

W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy
natychmiast odstawi¢ flurbiprofen.

Reakcje hematologiczne
Podobnie jak inne NLPZ, flurbiprofen moze hamowac agregacje ptytek i wydtuzac¢ czas

krwawienia. Produkt leczniczy Strepsils Intensive Fast powinien by¢ stosowany z
zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z ryzykiem nieprawidlowego krwawienia.

Reakcje skérne
Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano powazne, niekiedy zakonczone zgonem,

reakcje skorne, w tym zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa i Johnsona oraz
toksyczna nekroliz¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich
reakcji wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesiacu
stosowania produktu leczniczego. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego po
wystapieniu pierwszych objawow, takich jak wysypka skorna, uszkodzenia btony §luzowej
lub inne objawy nadwrazliwosci.

Zakazenia

W zwiazku z ogolnoustrojowym stosowaniem produktow leczniczych z grupy NLPZ
opisywano pojedyncze przypadki zaostrzenia chordb zapalnych wywotywanych przez
zakazenie (np. martwicze zapalenie powigzi). Pacjent powinien niezwtocznie skonsultowac
si¢ z lekarzem, jesli pojawia sig lub nasila objawy zakazenia bakteryjnego podczas stosowania
produktu leczniczego Strepsils Intensive Fast. Nalezy rozwazy¢, czy wskazane jest
rozpoczecie podawania antybiotyku. W przypadku ropnego, bakteryjnego zapalenia
gardta/migdatkow, Strepsils Intensive Fast powinien by¢ stosowany razem z antybiotykiem.

Jesli objawy nasilaja sig, lub jesli pojawiaja si¢ nowe objawy, nalezy dokona¢ ponownej
oceny leczenia.

Jesli wystapi podraznienie jamy ustnej, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania flurbiprofenu w polaczeniu z ponizszymi produktami
leczniczymi:




Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2

Unika¢ réwnoczesnego stosowania dwoch lub wigcej NLPZ, o ile nie zalecit tego lekarz,
poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (szczegdlnie w
obrebie przewodu pokarmowego, np. wrzodow i krwawienia) (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki)

Podobnie jak w przypadku innych produktow zawierajacych NLPZ, nie zaleca si¢
réwnoczesnego przyjmowania flurbiprofenu i kwasu acetylosalicylowego z powodu
potencjalnego ryzyka dzialan niepozadanych, z wyjatkiem matych dawek (do 75 mg na dobg)
zaleconych przez lekarza, z powodu mozliwego zwigkszenia ryzyka dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4).

Flurbiprofen powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci (nie jest zalecany) w

polaczeniu z nastepujacymi substancjami czynnymi:

Przeciwzakrzepowe
NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt
4.4).

Przeciwptytkowe
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Przeciwnadcisnieniowe (moczopedne, inhibitory konwertazy angiotens antagoni$ci

receptora angiotensyny I1)

NLPZ moga ostabia¢ efekt dziatania moczopgdnych produktow leczniczych, a inne
przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze moga nasila¢ toksyczny wptyw na nerki
spowodowany hamowaniem cyklooksygenazy, szczegdlnie u pacjentdow z uposledzona
czynnoscia nerek (pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢, a czynnos$¢ nerek powinna by¢
monitorowana po rozpoczegciu leczenia i okresowo w trakcie trwania terapii).

Alkohol
Alkohol moze zwigksza¢ ryzyko reakcji niepozadanych, gldwnie w obrgbie przewodu
pokarmowego.

Glikozydy nasercowe

NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ wskaznik filtracji kigbuszkowej (ang.
glomerular filtration rate — GFR) 1 zwigksza¢ stezenie glikozydow w osoczu, totez zaleca si¢
odpowiednie monitorowanie i w razie koniecznosci, dostosowanie dawki.

Cyklosporyna
Zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidy:
Kortykosteroidy moga zwigksza¢ ryzyko reakcji niepozadanych, gtownie w obrebie przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.3).

Lit
Mozliwe zwigkszenie stezenia glikozydow w surowicy, totez zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie 1 w razie konieczno$ci, dostosowanie dawki.

Metotreksat

Podanie NLPZ w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Mifepriston



Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8—12 dni po podaniu mifepristonu, poniewaz moga one
ostabia¢ jego dziatanie.

Doustne przeciwcukrzycowe produkty lecznicze
Zglaszano zmiany stezenia glukozy we krwi (zalecane czgstsze badania).

Fenytoina

Mozliwo$¢ zwigkszenia stezenia fenytoiny w surowicy, totez zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie i w razie konieczno$ci, dostosowanie dawki.

Diuretyki oszczedzajace potas
Réwnoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do hiperkaliemii (zalecana kontrola stezenia potasu

W SUrowicy).

Probenecyd i sulfinpirazon:
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga op6znia¢ wydalanie

flurbiprofenu.

Antybiotyki z grupy chinolonéw

Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga zwigkszac ryzyko
drgawek zwiazanych ze stosowaniem antybiotykoéw z grupy chinolonéw. Pacjenci
przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia
drgawek.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (ang. selective serotonin reuptake
inhibitors — SSRI):
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Takrolimus:
Stosowanie NLPZ jednoczesnie z takrolimusem zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Zydowudyna
Podczas stosowania NLPZ jednoczesnie z zydowudyna zwigksza sig ryzyko toksycznego

dziatania na uktad krwiotworczy. Istnieja dane wskazujace na zwigkszone ryzyko krwawienia
do stawow oraz powstawania krwiakow u HIV-pozytywnych pacjentéw z hemofilia
otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudyna i ibuprofenem.

Do chwili obecnej zadne badania nie wykazaty interakcji migdzy flurbiprofenem i
tolbutamidem oraz $rodkami zobojgtniajacymi.

Dzieci i mlodziez

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, totez
nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego u takich pacjentow. Dzieci w wieku od 12 do
17 lat zostaty wlaczone do badan klinicznych flurbiprofenu 8,75 mg, ktore nie wykazaty
znaczacych roznic odnosnie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptynaé na ciaze i (lub) rozwdj

zarodka lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone
ryzyko poronienia oraz wystgpowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek
zastosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy. Ryzyko bezwzgledne wad
uktadu krazenia wzrastato z wartosci ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko
zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie
inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czgstosci przed- 1 poimplantacyjnych
strat cigz oraz obumarcia zarodka i plodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy



prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszona czgstos¢ wystgpowania
réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu krazenia. W pierwszym i drugim
trymestrze ciazy nie nalezy stosowa¢ flurbiprofenu, chyba zZe jest to wyraznie konieczne. Je$li
flurbiprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zaj$¢ w ciazg lub w pierwszym badz
drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawkeg, przez jak najkrotszy
mozliwy okres.

W trzecim trymestrze ciazy, podanie kazdego z inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
naraza¢ plod na:

* dzialanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem plucnym),

* zaburzenia czynnosci nerek, mogace przeksztalcac si¢ w niewydolno$¢ nerek z
matowodziem,

matke i noworodka, pod koniec ciazy, na:

* mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne, ujawniajace si¢
nawet po bardzo matych dawkach,
» zahamowanie skurczéw macicy, skutkujace opoznionym lub wydluzonym porodem.

W zwiazku z powyzszym, flurbiprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia
Ograniczone badania pokazuja, ze flurbiprofen przenika do mleka matki w bardzo matych

dawkach. Jednakze z powodu mozliwych dziatan niepozadanych NLPZ u niemowlat
karmionych piersia, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Strepsils Intensive Fast u
matek karmiacych.

Ptodnos¢ u kobiet

Istnieja dowody na to, ze produkty lecznicze hamujace cyklooksygenazg (syntezg
prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg.
Dzialanie to jest przemijajace 1 ustepuje po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Zawroty glowy i zaburzenia widzenia sa mozliwymi dziataniami niepozadanymi stosowania
NLPZ. W przypadku wystapienia takich objawdw, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a) Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Mate dawki flurbiprofenu stosowanego w krotkotrwatym leczeniu bolu gardta, wykazuja
gtéwnie dziatania niepozadane w obrebie przewodu pokarmowego. Zaburzenia te nie sa
powazne i maja charakter przejsciowy. Inne, tagodne przemijajace reakcje obserwowane
podczas oceny klinicznej sa typowe dla grupy pacjentow stosujacych produkty lecznicze
usmierzajace bol gardta i podobne objawy zwiazane z przezigbieniem i infekcjami

grypopodobnymi.

Do czestych dziatan niepozadanych naleza: uczucie pieczenia i dyskomfort w jamie ustne;j,
zaburzenia czucia smaku, bole glowy i biegunka. Wszystkie te reakcje sa przejsciowe i maja
fagodny charakter.



b)Zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizszy wykaz dzialan niepozadanych odnosi si¢ do oceny Kklinicznej flurbiprofenu 8,75
mg, w produktach leczniczvch dostepnych bez recepty, stosowanych przez krotki czas.

Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czgsto: Powigkszenie weziow chtonnych
Rzadko: Niedokrwistos$¢

Bardzo rzadko: Zaburzenia krwiotworzenia

Zaburzenia serca
Rzadko: Kotatanie serca

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto: Bol ucha

Rzadko: Niedroznos$¢ ucha, utrata stuchu, uczucie dyskomfortu w uchu, zaburzenia
rownowagi

Zaburzenia oka
Rzadko: Zapalenie spojowek, podraznienie oka, §wiatlowstret, nasilone tzawienie,
przekrwienie oka, nieostre widzenie

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: Bole brzucha (uogolnione, w nadbrzuszu, w podbrzuszu), biegunka, owrzodzenia w
jamie ustnej, nudnosci, dyskomfort w jamie ustnej, bol i parestezje w jamie ustnej

Niezbyt czgsto: Dyskomfort w jamie brzusznej, powigkszenie obwodu brzucha, zaparcia,
sucho$¢ w jamie ustnej, dyspepsja, dysfagia, bdl jezyka, niedoczulica jamy ustnej, zaburzenia
czucia w jamie ustnej, zapalenie jamy ustnej, owrzodzenie jgzyka, wymioty

Rzadko: Wzdgcia, refluks zotadkowo-przetykowy, krwawienie z dziasel, bol dziaset,
owrzodzenie dziaset, smoliste stolce, §wiad w jamie ustnej, obrzgk jezyka, obtozony jezyk,
suchy jezyk

Bardzo rzadko: Zapalenie watroby, zoltaczka cholestatyczna

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: Stany grypopodobne

Niezbyt czgsto: Dyskomfort w klatce piersiowej, zmgczenie, zte samopoczucie, bol, goraczka

Rzadko: Astenia, bol w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, pragnienie, dreszcze, uczucie
goraca, wrazenie obcego ciata, obrzek, owrzodzenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Alergia sezonowa

Zakazenia i zaraZenia pasozZytnicze
Czesto: Zakazenia gornych drog oddechowych



Niezbyt czgsto: Zakazenia ucha, oka i dziaset, grypa, zapalenie krtani, zakazenia dolnych drég
oddechowych, niezyt nosa i gardta, opryszczka jamy ustnej, zapalenie gardta, niezyt nosa,
zapalenie zatok, angina, zakazenia wirusowe

Rzadko: Zapalenie oskrzeli, ropien okotomigdatkowy, zakazenia drég moczowych,
kandydoza sromu i pochwy

Badania diagnostyczne
Rzadko: Wzrost stgzenia glukozy we krwi, wzrost temperatury ciata

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: Odwodnienie

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czgsto: Bole stawow, bole plecow

Rzadko: Obrzek stawdw, bél szyi, skurcze migsni, bole konczyn

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: Zawroty gtowy, zaburzenia smaku, bole glowy, parestezje

Niezbyt czgsto: Bezglos, uczucie pieczenia, migrena, senno$c¢
Rzadko: Niedoczulica, letarg, brak czucia smaku

Zaburzenia psychiczne
Czesto: Bezsenno§¢é

Rzadko: Stan splatania, zaburzenia snu, niezwykle sny
Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Rzadko: Czgste oddawanie moczu, zaburzenia uktadu moczowego, nieprawidtowe zaburzenie

moczu, §rodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Rzadko: Krwotok miesiaczkowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Czgsto: Kaszel, bol jamy ustnej i gardla, podraznienie gardta, §wiszczacy oddech

Niezbyt czesto: Astma, sucho$¢ w gardle, dysfonia, dusznosé¢, krwawienie z nosa, zwigkszona
ilo§¢ wydzieliny w gornych drogach oddechowych, niedroznos¢ nosa, dyskomfort w obrebie
nosa, zaczerwienienie gardta, niedoczulica w obrgbie gardta, mokry kaszel, rz¢zenia, bol nosa,

wydzielina z nosa, kichanie

Rzadko: Skurcz oskrzeli, krwioplucie, pecherze w jamie ustnej i gardle, obrzgk gardta,
niedrozno$¢ zatok, nasilenie astmy

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czgsto: Nadmierna potliwos¢, §wiad, wysypka, swedzaca wysypka

Rzadko: Tradzik, sucha skora, wyprysk, tuszczyca, grudki na skorze, obrzgk twarzy
Bardzo rzadko: Zespdt Stevensa i Johnsona, zespot Lyella

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: Uderzenia goraca



Dzialania niepozadane zglaszane dla flurbiprofenu w postaci tabletki (tj. w wigkszej

dawce i (lub) w leczeniu przewleklvch choréb, w dlugotrwalym leczeniu, nie wskazanym
dla produktu leczniczego Strepsils Intensive Fast)

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
NLPZ (szczegoblnie w duzych dawkach) oraz przez dtugi okres moze by¢ zwiazane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawal migsnia sercowego lub udar
moézgu) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: Zaburzenia hematologiczne (w tym niedokrwistos¢, wydtuzenie czasu krwawienia)

Bardzo rzadko: Trombocytopenia, neutropenia, agranulocytoza, anemia aplastyczna, anemia
hemolityczna

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Rzadko: Skurcz oskrzeli, dusznos$¢

Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko: Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, wrzodziejace
zapalenie jamy ustnej

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: Zaburzenia czynnosci nerek (np. sSrodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy,
niewydolnos¢ nerek)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: Reakcje skorne, w tym zespdt Stevensa i Johnsona i toksyczna nekroliza

naskorka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: Goraczka

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: Wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko: Zaburzenia watroby (zapalenie watroby i zéttaczka cholestatyczna)

Dzialania niepozadane ogélnie zwigzane ze stosowaniem NLPZ

Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca



W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia i
niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie NLPZ,
szczegolnie w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dtugi okres moze by¢ zwiazane z
niewielkim zwickszeniem ryzyka zatordéw tetnic (np. zawal migsnia sercowego lub udar
modzgu) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: Zaburzenia hematopoezy (niedokrwisto$é, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Do pierwszych objawow naleza: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie,
niewyjasnione krwawienie i powstawanie siniakow.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto: Bole glowy.

Bardzo rzadko: Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych - bardzo rzadko zgtaszano
pojedyncze przypadki.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Zaostrzenie astmy lub skurcz oskrzeli.

Zaburzenia Zoladka i jelit
Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci
Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia i wymioty

Bardzo rzadko: Wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
smoliste stolce, krwawe wymioty (czasem ze skutkiem §miertelnym, szczegdlnie u 0sob
starszych), wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, niezyt zotadka, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego i Crohna (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, szczegolnie przy
dlugotrwatym uzyciu, powodujaca wzrost st¢zenia mocznika w surowicy krwi i obrzeki.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: Rozne wysypki skorne

Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje skorne takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespo6t Stevensa i
Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczna nekroliza naskorka, tysienie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto: Reakcje nadwrazliwos$ci z pokrzywka 1 $wiadem

Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci. Moga one wystapic¢ pod postacia obrzeku
twarzy, jezyka lub krtani, dusznosci, czgstoskurczu, spadku ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas).

U pacjentoéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-
rdzeniowych, takimi jak sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
dezorientacja (patrz punkt 4.4).
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Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko: Zaburzenia czynno$ci watroby.

¢) Opis wybranych dzialan niepozadanych

Osoby stosujace mate dawki flurbiprofenu wskazane w leczeniu bolu gardta, moga odczuwaé
dolegliwosci opisywane jako pieczenie, mrowienie 1 klucie w jamie ustnej. Zmyst smaku
moze by¢ rowniez zaburzony. Zjawisko to nie jest powazne i ma charakter przejsciowy.
Moga wystepowac bole glowy, ktore sa rOwniez przemijajace i maja tagodny charakter.

U niektorych osdéb moze wystgpowaé niewielki, okresowy dyskomfort w jamie brzuszne;.
Flurbiprofen nalezy do klasy produktow leczniczych zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Sporadycznie zgtaszano reakcje nadwrazliwosci na NLPZ,
obejmujace nastepujace:

a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje

b) reaktywnos$¢ drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli,
duszno$¢

) rozne reakcje skorne, np. $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej,

dermatozy przebiegajace ze ztuszczaniem naskorka i powstawaniem pecherzy (w tym
toksyczna nekroliza naskorka i rumien wielopostaciowy).

d) Dzieci i mlodziez

Badania skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Strefen 8,75 mg pastylki do
ssania prowadzono z udziatem dzieci w wieku 12—17 lat. Chociaz nie prowadzono ogo6lnych
poréwnan migdzy uczestnikami w wieku 12—17 lat oraz osobami w wieku 18 lat lub starszych,
w odniesieniu do dziatan niepozadanych obejmujacych przewod pokarmowy, najwigksze
przeprowadzone dotad badanie kliniczne pokazato, ze obserwowany wskaznik dla
flurbiprofenu 8,75 mg w grupie dzieci w wieku 12-17 lat byl nizszy niz u dorostych, a takze
nic nie wskazywato na wzrost ryzyka znaczacych zaburzen przewodu pokarmowego u
mtodszych pacjentow. Nie stwierdzono powaznych, cigzkich lub umiarkowanych zdarzen ze
strony przewodu pokarmowego u pacjentéw w wieku 12—17 lat.

Przedawkowanie

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapic:
nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic¢: szumy
uszne, bol glowy 1 krwawienie z Zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy
uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem, zaburzeniami
widzenia, dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie moga wystapi¢ napady drgawkowe.
Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/ INR
moze by¢ wydluzony/ zwigkszony. Moga wystapi¢: ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie
watroby. U pacjentéw z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy drozno$¢ drog
oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i funkcji zyciowych. Nalezy rozwazy¢ doustne
podanie wegla aktywowanego, plukanie Zotadka oraz, w razie potrzeby, wyréwnanie zaburzen
elektrolitow w surowicy, jesli pacjent zglosi si¢ w ciagu 1 godziny od zazycia potencjalnie
toksycznej dawki. W przypadku czestych lub dtugotrwatych drgawek nalezy zastosowac
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku objawow astmy nalezy poda¢ produkt
leczniczy rozszerzajacy oskrzela. Nie ma specyficznego antidotum dla flurbiprofenu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe,
pochodne kwasu propionowego, kod ATC: R02 AX01

Flurbiprofen jest pochodna kwasu propionowego (NLPZ), ktéra dziala hamujaco na synteze
prostaglandyn. U ludzi flurbiprofen wykazuje silne dzialanie przeciwbdlowe,
przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne. Badania pelnej krwi pokazuja, ze flurbiprofen jest
mieszanym inhibitorem COX-1/COX-2, wykazujacym pewna selektywnos$¢ wzgledem
COX-1.

Badania przedkliniczne wskazuja, ze enancjomer R (-) flurbiprofenu i pokrewnych NLPZ
moze dziata¢ na osrodkowy uktad nerwowy, a sugerowanym mechanizmem dzialania jest
hamowanie indukowanego COX-2 na poziomie rdzenia krggowego.

Wykazano, ze Strepsils Intensive Fast tagodzi dolegliwos$ci gardta, dzigki obnizeniu stopnia
nasilenia podraznienia gardta po uptywie 1 minuty (-0,95; SD=1,45) przez okres 6 godzin (-
2,25; SD=1,76), bolu gardta po uptywie 1 minuty (2,58; SD=1,37) przez okres 6 godzin (3,26;
SD=1,52), trudnosci w potykaniu po uptywie 5 minut (-13,63; SD=16,15) przez okres 6
godzin (-23,50; SD=15,96) oraz zmniejsza intensywno$¢ bolu gardta po uptywie 5 minut (-
13,81; SD=15,96) przez okres 6 godzin (-22,62; SD=18,63). Obserwowano roOwniez
skuteczno$¢ podawania dawek wielokrotnych. Pacjenci zglaszali znaczaca poprawe
samopoczucia po 3 godzinach oraz po 3 dniach leczenia.

Posta¢ granulatu o aromacie migtowym ulega szybkiemu rozpuszczeniu w jamie ustnej i
zawiera polimery umozliwiajace przyleganie i zatrzymywanie substancji czynne;j.

Dzieci i mtodziez

Nie prowadzono swoistych badan u dzieci, jednakze badania skutecznosci i bezpieczenstwa
produktu Strefen 8,75 mg pastylki do ssania obejmowaty dzieci w wieku 12 — 17 lat. Maly
rozmiar proby oznacza jednak, ze nie mozna wyciagna¢ wnioskdéw z analizy statystyczne;.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Strepsils Intensive Fast ulega szybkiemu rozpuszczeniu, a flurbiprofen wchtania si¢ szybko,
osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu po uptywie 60 — 70 minut. Wchtanianie
flurbiprofenu moze nastgpowaé w przedsionku jamy ustnej na drodze dyfuzji bierne;.
Szybkos$¢ wchtaniania zalezy od postaci farmaceutycznej, a maksymalne st¢zenie osiagane
jest szybciej i ma podobna wartos$¢, jak w przypadku potknigcia rownowaznej dawki, ale
wolniej niz w przypadku rownowaznej dawki w pastylce do ssania.

Dystrybucja
Flurbiprofen ulega szybkiej dystrybucji w organizmie i w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami
0socza.

Metabolizm i eliminacja
Flurbiprofen jest glownie metabolizowany na drodze hydroksylacji i wydalany przez nerki.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 3 do 6 godzin. Flurbiprofen jest wydalany w
bardzo matych ilo$ciach w mleku u ludzi (mniej niz 0,05 pg/ml). Okoto 20%—25% doustnej
dawki flurbiprofenu ulega wydaleniu w postaci niezmienione;j.

Szczegblne grupy pacjentow

Nie stwierdzono roéznic parametréw farmakokinetycznych miedzy osobami w podesziym
wieku a mtodymi dorostymi ochotnikami, po doustnym podaniu flurbiprofenu w postaci
tabletek. Nie ma danych dotyczacych wiasciwosci farmakokinetycznych u dzieci w wieku
ponizej 12 lat po podaniu flurbiprofenu w dawce 8,75 mg, jednakze stosowanie syropu oraz
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czopkoéw zawierajacych flurbiprofen nie wskazuje na jakiekolwiek istotne réznice parametrow
farmakokinetycznych w poréwnaniu z dorostymi.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Flurbiprofen wykazuje efekty zalezne od dawki, typowe dla NLPZ, wtaczajac dziatanie na
przewod pokarmowy pod postacia owrzodzenia, krwawienia i perforacji u szczurdéw,
op6znienia rozpoczegcia i wydluzenia czasu trwania porodu u cigzarnych szczurow,
szczegolnie, jesli ekspozycja na produkt leczniczy ma miejsce w poéznym okresie ciazy.
Genotoksycznos¢é
Badania in vitro oraz in vivo z ocena potencjalnej genotoksycznos$ci flurbiprofenu pokazuja,
ze produkt leczniczy nie jest zwiazany z ryzykiem genotoksycznos$ci u cztowieka. Budowa
chemiczna flurbiprofenu nie stanowi strukturalnego zagrozenia wystapienia genotoksycznosci,
a NLPZ nie sa uwazane za mutagenne.
Toksyczno$¢ ukladowa
Gloéwna reakcja toksyczna flurbiprofenu jest powstawanie nadzerek i owrzodzenia przewodu
pokarmowego u wszystkich badanych gatunkéw oraz zgon przy duzych dawkach z powodu
owrzodzenia i zwiazanego z nim zapalenia otrzewnej. U szeregu gatunkdéw udokumentowano
martwiceg brodawek nerkowych, toksyczny wpltyw na watrobe i niedokrwistosc.
Karcynogenno§é
Badania karcynogennos$ci u myszy i szczuréw nie wykazaty dowodoéw na istnienie
karcynogenno$ci zwiazanej ze stosowanym leczeniem.
Toksykologia reprodukeyjna i rozwojowa
Ptodnos¢, czynnosci reprodukcyjne i rozwoj ptodu badano u szczuréw i myszy. Obserwowane
w tych badaniach, zalezne od dawki dziatanie na samice i potomstwo szczur6w obejmowato
wydhluzenie ciazy i porodu, wzrost liczby martwych urodzen, owrzodzenie przewodu
pokarmowego i zmniejszenie liczby potomstwa. Obserwowano przenikanie flurbiprofenu do
ptodu i noworodka (z mleka matki), jednakze nie znaleziono dowodéw na dziatanie
teratogenne.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Ksylitol
Mannitol
Karbomer
Sodu wodoroweglan
Cool Mix for Mint Flavour
Aromat migty pieprzowej
Aspartam (E 951)
Kwas cytrynowy bezwodny
Krzemu dwutlenek
Sodu chlorek

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoSci

2 lata.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kazda saszetka wykonana jest z:

12 um poliestru (PET) 12 um polietylenu (PE)/9 um aluminium/37 g/m? polietylenu (PE)
lub
12 pum poliestru (PET) 12 um polietylenu (PE)/12 pm aluminium/37 g/m? polietylenu (PE)

Saszetka w tekturowym pudetku lub plastikowo — tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 1,2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 lub 16 saszetek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki
Polska

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

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

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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