CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flurbifex, 8,75 mg, pastylki twarde

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda pastylka zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Sacharoza: 1344,4 mg/pastykkvard.

Glukoza: 1122,4 mg/pastydkwardy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.
Okragta pastylka twarda, przeoczysta daottawej, osrednicy 1941 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek Flurbifex, 8,75 mg, pastylki twarde, jest wsay w krétkotrwatym leczeniu objawowym boélu
gardta u dorostych i dzieci w wieku powgj 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powsej 12 lat:

Powoli ssé/rozpuszczajedry pastylle w jamie ustnej co 3-6 godzin, zatée od potrzeb.
Przyjmowa& maksymalnie 5 pastylek wagju doby.

Produkt naley stosowa maksymalnie przez trzy dni.

Dzieci i mtodzig:
Produkt nie jest wskazany dla dzieci w wieku pepiL2 lat.

Osoby w podesziym wieku:
Ze wzgkdu na ograniczone badania kliniczne nieznazaleat dawki ogolnej. Pacjenci w podesztym
wieku mog by¢ bardziej narzeni na wysipienie powanych dziata niepazadanych.

Zaburzenia czynisai nerek:

U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzenianynndci nerek zmniejszenie dawki nie
jest wymagane. Flurbiprofen jest przeciwwskazamacjentow z &izkg niewydolndgcia nerek (patrz
punkt 4.3).



Zaburzenia czynnici wgtroby:

U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeriiarynngci watroby zmniejszenie dawki nie
jest wymagane. Flurbiprofen jest przeciwwskazamgrgppunkt 4.3) u pacjentow zegkimi
zaburzeniami czynrdci watroby (patrz punkt 5.2).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszejcaskutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzykiatdi niepazadanych (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Wytacznie do krotkotrwatego stosowaniadhazowke jamy ustnej.

Jak w przypadku wszystkich pastylek, lek Flurbif@x,5 mg, pastylki twarde, naleprzemieszcaa
w jamie ustnej w celu uniketia podranien.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwosé na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

- Pacjenci z reakcjami nadwitavosci w wywiadzie (np. astma, skurcz oskrzeli,zyienosa,
obrzk naczynioruchowy lub pokrzywka), w odpowiedzi neds acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

- Czynna lub nawracaga choroba wrzodowa/krwotok (dwa lubcegj odebne epizody
potwierdzonego owrzodzenia) i owrzodzenie jelit.

- Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego wwagzie, ce¢zkie zapalenie jelita
grubego, zaburzenia krwotoczne lub dotygezwytwarzania krwi, zvgzane z wczaniejszym
leczeniem przy zyciu NLPZ.

- Ostatni trymestr gizy (patrz punkt 4.6).

- Ciezka niewydolnéc serca, nerek lub atroby (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszejcaskutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzykiatdi niepazadanych (patrz wptyw na przewéd
pokarmowy i uktad kyzenia pontej).

Osoby w podesziym wieku:

U os6b w podesztym wieku exiej wystpuja dziatania niepmdane po podaniu NLPZ,

w szczegolngci krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego pexdfa, co mee prowadz do
zgonu.

Zaburzenia ukfadu oddechowego

U os6b chorujcych na astgoskrzelovy lub chorolg alergiczi albo z astrp oskrzelovy lub chorola
alergiczn w wywiadzie mae dog¢ do skurczu oskrzeli. Natg zachowad ostraznosé podczas
stosowania flurbiprofenu u tych pacjentow.

Inne NLPZ
Nalezy unika jednoczesnego stosowania flurbiprofenu z innymPX| w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Toczeé rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus ery#tesus — SLE) i mieszana choroba tkanki
tgcznej:

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym araeszag choroly tkanki hcznej mae
wystepowa: zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opizgowych (patrz punkt 4.8).
Jednak dziatanie to zazwyczaj nie vepatie podczas krotkotrwatego, ograniczonegygcia

produktow takich jak flurbiprofen, pastylki twarde.



Zaburzenia ukfadu sercowo-naczyniowego, neregrioly:

Istniejg doniesieniaze NLPZ maj roznoraki toksyczny wptyw na nerki, powoduajsrédmigzszowe
zapalenie nerek, zespot nerczycowy i niewydéineerek. Stosowanie NLPZ @ powodowa
zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglarigymyspieszy rozwoj niewydolnéci
nerek. Pacjenci o najuigzym ryzyku wyspienia takich powikta to osoby z zaburzeniami czyrieo
nerek, serca, gtroby, pacjenci stosggy leki moczopdne oraz osoby w podesztym wieku, jednak
dziatania te zazwyczaj nie wygllja podczas krotkotrwatego, ograniczoneggaia produktéw takich
jak flurbiprofen, pastylki twarde.

Whplyw na ukiad kyzenia i naczynia zaopatrgge mozg:

U pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono riédienie ttnicze i (lub) niewydolnf&t serca,
zaleca si zachowanie ostimosci (konsultacje z lekarzem lub farmacgytrzed rozpocgiem
leczenia, poniewaw zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszane bytly zatrzymanie@iy, nadcinienie
tetnicze oraz obrki.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, stosowanie niektérych NLPZ
(szczegolnie w dtych dawkach i diugotrwale) me by zwiazane z niewielkim zwkszeniem ryzyka
tetniczych zdarze zakrzepowych (np. zawatu serca lub udaru méozgig) i wystarczapych
danych, aby wykluczytakie ryzyko dla flurbiprofenu podczas stosowamidziennej dawce
nieprzekraczagej 5 pastylek.

Pacjenci z niewyrownanym nadaieniem, zastoinowniewydolndcia serca, ustalanchoroly
niedokrwienn serca, choraptetnic obwodowych i (lub) zaburzeniamigikenia mézgowego powinni
stosowa flurbiprofen jedynie po starannym roziresiu. Flurbiprofen, pastylki twarde, m@by
stosowany we wskazanych schorzeniach, pod warurkdestosowania niskiej dawki oraz krotkiego
czasu leczenia.

Wplyw na wtrobe:
tagodne i umiarkowane zaburzenia czysuiavatroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Wplyw na ukfad nerwowy:

Bl gtowy indukowany przez leki przeciwbolowe: Wzppadku diugotrwatego lub niezgodnego
z zaleceniami stosowania lekéw przeciwbolowych gnegstapi¢ bole gtowy, ktérych nie naky
leczy¢ zwiekszonymi dawkami produktu leczniczego.

Zaburzenia ukfadu pokarmowego

NLPZ nalery stosowd ostraznie u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowegoywiadzie
(wrzodziepce zapalenie okgnicy, choroba Léniowskiego-Crohna), poniewatany te mogulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforagyrzewodu pokarmowego, ktére marpkaczy¢ sic zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ vidken momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez oraz z pawngimi zdarzeniami niepgdanymi dotyczcymi przewodu
pokarmowego w wywiadzie lub bez takich zdarze

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji proelu pokarmowego wzrasta wraz zkdzymi
dawkami NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiagzizczegolnie, & byto ono powiktane
krwotokiem lub perforagj(patrz punkt 4.3) oraz u 0séb w podesztym wiekdnpke ryzyko to
zazwyczaj nie wyspuje podczas krétkotrwatego, ograniczoneggcia produktéw takich jak lek
Flurbifex, 8,75 mg, pastylki twarde. Pacjenci, arkth wystpowaly dziatania toksyczne dotyre
przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie petje podesztym wieku, powinni zgtasza
lekarzowi wszelkie nieprawidtowe objawy brzusznetészcza krwawienia z przewodu
pokarmowego).

Nalezy zalect ostraznosé u pacjentéw otrzymggych jednoczenie leki, ktdre mog zwicksz&
ryzyko wysgpienia choroby wrzodowejtadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, np. doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, w tym vaayfna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny czy leki antyagregacyjne,agdék kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).
W razie wysipienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub oweawil, nalgy odstawé
flurbiprofen.



Reakcje skérne

Bardzo rzadko w zwzku ze stosowaniem NLPZ opisywano veygtwanie azkich reakcji skérnych
(niektorych ze skutkiersmiertelnym), w tym ztuszczagego zapalenia skory, zespotu Stevensa-
Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielagiaaskorka (patrz punkt 4.8). Najezaprzesta
stosowania flurbiprofenu po wygtieniu pierwszych objawow, takich jak wysypka skarn
uszkodzenia bton§luzowej lub inne objawy nadwibwosci.

Zak&enia:

Pacjent powinien niezwlocznie skonsult@évei z lekarzem, j@i pojawia sie lub nasiy objawy
zakaenia bakteryjnego podczas stosowania flurbiprofeonjewa w zwigzku z ogolnoustrojowym
stosowaniem produktéw leczniczych z grupy NLPZ pwino pojedyncze przypadki zaostrzenia
chordb zapalnych wywotywanych przez zadaie (np. wysipienie martwiczego zapalenia p@wi).
Nalezy rozway¢, czy wskazane jest rozpecze podawania antybiotyku o vél@wosciach
przeciwzakanych.

Nietolerancja cukrow:

Lek zawiera sacharei glukoz. Tego leku nie naly stosowd u pacjentéw z rzadko wygiujaca
dziedziczm nietolerangj fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-gadak lub niedoborem
sacharozy-izomaltazy.

Leczenie natey podd& ponownej ocenie, $& objawy ulegra pogorszeniu lub jdi wystapia nowe
objawy.

Pastylki naley przemieszczaw jamie ustnej do czasu rozpuszczenia. Leczeggynprzerwa

w przypadku podraienia jamy ustnej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikat stosowania flurbiprofenu w pgizeniu z poriszymi produktami leczniczymi:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory Nalezy unikat rownoczesnego stosowania dwdah
cyklooksygenazy-2: wiecej NLPZ, poniewamaze to zweksza ryzyko
wystapienia dziaté niepazadanych (szczegolnie
w obrebie przewodu pokarmowego, np. wrzodow
i krwawienia) (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki) Z powodu maliwego zwkkszenia ryzyka dziata
niepazadanych (patrz punkt 4.4) nie zaleca si
réwnoczesnego przyjmowania kwasu
acetylosalicylowego, z wyjkiem matych dawek (d
75 mg na dod) zaleconych przez lekarza.

Flurbiprofen powinien b§ stosowany z zachowaniem ogtnosci w pofczeniu z nagpujacymi
produktami leczniczymi:

Leki przeciwzakrzepowe:| NLPZ mog zwicksza dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takig
jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe: Istnieje zwekszone ryzyko wysgpienia choroby wrzodowej przewod
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowexgrg punkt
4.4).

u



Leki
przeciwnaddinieniowe
(Leki moczogdne,
inhibitory konwertazy
angiotensyny, antagaiti

receptora angiotensyny ll):

NLPZ mog; ostabi& efekt dziatania lekbw moczegnych oraz
innych lekéw przeciwnadaiieniowych; mog nasila toksyczny
wplyw na nerki spowodowany hamowaniem cyklooksyggna
szczegOlnie u pacjentéw z uedzory czynndcia nerek (pacjentow
nalezy odpowiednio nawoda).

Alkohol:

Alkohol maze zwiksz& ryzyko reakcji niepgadanych, szczegolnie
krwawienia w obgbie przewodu pokarmowego.

Glikozydy nasercowe:

NLPZ mog nasila niewydoln@¢ serca, zmniejszavskaznik
filtracji ktebuszkowej (GFR) i zwksz& skezenie glikozydow
w osoczu, dlatego zezaleca si odpowiednie monitorowanie
i, w razie koniecznéi, modyfikacg dawki.

Cyklosporyna: Zwiekszenie ryzyka nefrotoksyczéw.

Kortykosteroidy: Moga zwigksza ryzyko reakcji niepgadanych, gtéwnie w olgbie
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3).

Lit: Mozliwe zwigkszenie sizenia litu w surowicy, dlatego tezaleca si
odpowiednie monitorowanie i, w razie koniecgtipmodyfikacgp
dawki.

Metotreksat: Podanie NLPZ w aigu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksa
moze prowadzt do zwekszenia stzenia metotreksatu i nasilenia jeg
dziatania toksycznego.

Mifepriston Nie nalery stosowé NLPZ w okresie 8 — 12 dni po podaniu
mifepristonu, poniewamog one ostabi&jego dziatanie.

Doustne leki Zgtaszano zmiany stenia glukozy we krwi (zalecanegstsze

przeciwcukrzycowe: badania).

Fenytoina: Mozliwos¢ zwigkszenia stzenia fenytoiny w surowicy, dlategozte

zaleca si odpowiednie monitorowanie i, w razie koniecrip
modyfikacg dawki.

Diuretyki oszcgdzapce
potas:

Rownoczesne stosowanie #egorowadat do hiperkaliemii (zalecana
kontrola s¢zenia potasu w surowicy).

Probenecyd
Sulfinpirazon:

Produkty lecznicze zawietgje probenecyd lub sulfinpirazon
mog op&nia¢ wydalanie flurbiprofenu.

tu
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Antybiotyki z grupy
chinolonéw:

Dane uzyskane w badaniach na zwgeeh wskazu, ze NLPZ
mog zwicksza& ryzyko drgawek zwgzanych ze stosowaniem
antybiotykéw z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjawy NLPZ

I chinolony mog by¢ naraeni na zwgkszone ryzyko wygpienia
drgawek.

Selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI):

Istnieje zwekszone ryzyko wygpienia choroby wrzodowej
przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokavego
(patrz punkt 4.4).

Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednocgsie z takrolimusem mi@ zwicksza
ryzyko dziatania nefrotoksycznego.
Zydowudyna: Podawanie NLPZ z zydowudymwigze sk z mazliwym

zwigkszeniem ryzyka toksyczieo hematologiczne).

Do chwili obecnefpadne badania nie wykazaty interakcjicay flurbiprofenem i tolbutamidem oraz

srodkami zobagtniajgcymi.



4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Cigza
Dziatanie hamujce synteg prostaglandyn mae mie niekorzystny wptyw na przebiegaéy i (lub)
rozwéj zarodka lub ptodu. Dane z badgpidemiologicznych sugetugwickszone ryzyko poronienia,
zaburzé budowy serca oraz wytrzewienia po zastosowaniibitana syntezy prostaglandyn we
wczesnej ¢zy. Bezwzgtdne ryzyko wad rozwojowych uktadu sercowo-naczymigosulegto
zwiekszeniu z poriej 1% do okoto 1,5%. Uwa sk, ze ryzyko zwéksza s wraz z dawk oraz
czasem trwania leczeniasRiiennictwo dotyczce wplywu zatrzymania syntezy prostaglandyn
u zwierzt przedstawiono w punkcie 5.3.
W pierwszym i drugim trymestrzeagy nie naley stosowa flurbiprofenu, chybae jest to wyranie
konieczne. Jdi flurbiprofen stosowany jest u kobiety stay@gj sk zajg¢ w ciagze lub w pierwszym
badz drugim trymestrze gry, nalezy stosowa jak najmniejsz dawk, przez jak najkrétszy nitiwy
okres.
W trzecim trymestrze gky podanie ktéregokolwiek z inhibitoréw syntezy pgeagandyn mee
naraa¢ ptéd na:
- objawy toksyczne ze strony ukfadu sercowo-naczyagmwi ptuc (z przedwczesnym
zamkniciem przewoduetniczego i nadénieniem ptucnym);
- zaburzenia czynr$ai nerek, ktére magprowadzt do niewydolnéci nerek
Zz matowodziem;
U kobiet i ptodu pod koniec gty:
- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjttge mae wystpic¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- hamowanie skurczéw macicy, co meodoprowadzi do opénienia lub przedtenia porodu.
W zwigzku z tym flurbiprofen jest przeciwwskazany u kdhietrzecim trymestrze gty.

Karmienie piersj

Ograniczone badania pokagute flurbiprofen przenika do mleka matki w bardzo yshtdawkach
i jest mato prawdopodobne, aby wpltywat niekorzystma karmione piergidziecko. Jednaile z
powodu maliwych dziatar niepazadanych NLPZ u niemowt karmionych piergi nie zaleca si
stosowania flurbiprofenu u matek kageych.

Ptodng¢

Istnieja dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaZsyntez prostaglandyn magpowodowa
zaburzenia ptodrigi u kobiet przez wpltyw na owulacjDziatanie to jest przemijage i us¢puje po
zakaiczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflaad wptywem produktu na zdolitoprowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszymiemniej jednak zawroty gtowy i zaburzenia widzesjanozliwymi
dziataniami niepmgdanymi stosowania NLPZ. W przypadku ich wagsénia pacjenci nie powinni
prowadz¢ pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Zgtaszano wyspowanie reakcji nadwediwosci na NLPZ, ktére magobejmowé:
- Nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksj
- Reaktywnd¢ drég oddechowych, np. astma, zaostrzenie astraycskskrzeli, duszro.
- Reakcje skorne mmego typu, npéwiad, pokrzywka, obrgk naczynioruchowy oraz rzadziej,
dermatozy przebieggje ze zluszczaniem naskoérka i powstawaniech@rzy (w tym
nekroliza naskoérka i rumbewielopostaciowy).



W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysbwanie obrgkdw, nadcénienia

i niewydolndgci serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, stosowanie niektorych NLPZ
(szczegdlnie w ditych dawkach i diugotrwale) me by zwiazane z niewielkim zwkszeniem ryzyka
tetniczych zdarze zakrzepowych (np. zawatu serca lub udaru mézga}rZ punkt 4.4). Brak jest
wystarczagcych danych magych wykluczy takie ryzyko w przypadku leku Flurbifex, 8,75 mg,
pastylki twarde.

Ponizszy wykaz dziala niepazgdanych dotyczy flurbiprofenu w dawkach dgstych bez recepty,
stosowanych przez krotki czas:

Bardzo czsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto ¢& 1/1000 do < 1/100), rzadko
(> 1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/1000Qstc&é nieznana (cgstasci nie mana okralié
na podstawie dogbnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Czstas¢ nieznana: niedokrwisgé, matoptytkowda¢.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czsto: bezsenrio.

Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego i nacagzgowych:
Czstas¢ nieznana: obek, nadcénienie ttnicze, niewydolnéé serca.

Zaburzenia ukfadu nerwowego:
Czsto: zawroty gtowy, bol glowy, parestezje.
Niezbyt czsto: senng.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia:

Czsto: podranienie gardia.

Niezbyt czsto: zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli, dusgniaviszczicy oddech, gcherze
w jamie ustnej, niedoczulica gardia.

Zaburzeniaolgdkowo-jelitowe:

Czsto: biegunka, owrzodzenie jamy ustnej, nugndo6l jamy ustnej, parestezje w jamie ustnej, bol
jamy ustnej i gardta, dyskomfort w jamie ustnejAucie ciepta, pieczenia albo mrowienia w ustach).
Niezbyt czsto: wzaécia, bdle brzucha, zaparcia, sughw jamie ustnej, niestrawidéy wzdcia z
oddawaniem gazow, bagyka, zaburzenia smaku, zaburzenia czucia w jastigey wymioty.

Zaburzenia wtroby i drégzoétciowych:
Czestaé¢ nieznana: zapaleniegtvoby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Niezbyt czsto: rzne wysypki skérneswiad.

Czestas¢ nieznana: ezkie reakcje skorne, takie jak reakcjgeherzowe, w tym zespoét Stevensa-
Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czsto: gogczka, bol.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych
Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych produktu leczniczego jest istotne. Wimoa to
nieprzerwane monitorowanie stosunku kéciylo ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby




nalezgce do personelu medycznego powinny zgtasesezelkie podejrzewane dziatania niegaane
za parednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy:

U wiekszaici pacjentdw przyjmujcych klinicznie znacgee dawki NLPZ mog wystpi¢ jedynie:
nudndaci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunkbbgs takze wystpi¢: szumy uszne, bol
gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowegoefEie zatrucie NLPZ wplywa toksycznie na
osrodkowy uktad nerwowy i objawiagbenndcig, a sporadycznie tak pobudzeniem, zaburzeniami
widzenia, dezorientagjub spiaczka. Sporadycznie magwystpi¢ napady drgawkowe. Podczas
ciezkich zatré NLPZ maze wyshpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INRy(an
International Normalized Ratio) me by wydtuzony/zwiekszony, prawdopodobnie z powodu
zakioce dziatania znajdagych sé w krwioobiegu czynnikdw krzepetia. Maze wystpié ostra
niewydolng¢ nerek lub uszkodzeniegivoby. U pacjentow z astirmoze wystpi¢ zaostrzenie
objawdw astmy.

Leczenie:

Leczenie powinno miecharakter objawowy i podtrzymygy, zapewniajcy draznos¢ drog
oddechowych i monitorowanie czyniodbserca i funkcjizyciowych, do czasu ich stabilizacji.
Nalezy rozwazy¢ doustne podanieggla aktywnego, ptukanigotadka oraz, w razie potrzeby,
wyréwnanie zaburzeelektrolitbw w surowicy, jéi pacjent zgtosi si w ciagu 1 godziny od zgcia
potencjalnie toksycznej dawki. W przypadkgstych lub diugotrwatych drgawek najezastosowa
daozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku objawétng naley poda lek rozszerzaiy
oskrzela. Nie ma specyficznego antidotum dla flurdsfienu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanbavobach gardta, leki stosowane w chorobach
gardta, kod ATC: R0O2AX01

Mechanizm dziatania
Flurbiprofen jest pochodrkwasu propionowego (NLPZ), ktéra dziata hageojna syntez
prostaglandyn.

Dziatanie farmakodynamiczne

U ludzi flurbiprofen wykazuje silne dziatanie pragbodlowe, przeciwgasczkowe i przeciwzapalne
oraz wykazanaoze dawka 8,75 mg rozpuszczona w sztucglige powodowata zmniejszenie syntezy
prostaglandyn w hodowlach ludzkich komérek drogemtabwych. Badania zzyciem petnej krwi
pokazug, ze flurbiprofen jest mieszanym inhibitorem COX-1/CQXwykazugacym pewn
selektywnd¢ wzgledem COX-1.




Badania przedkliniczne wskazuge enancjomer R (-) flurbiprofenu i pokrewnych NLP@ze
dziatat na grodkowy uklad nerwowy, a sugerowanym mechanizmeiattatzia jest hamowanie
indukowanej COX-2 na poziomie rdzenig¢owego.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Pojedyncza dawka flurbiprofenu 8,75 mg podana miey® do gardta w postaci pastylki tagodzita bol
gardfa, w tym obrg i stan zapalny, znacznie zmniejszafsrednia r@nica obliczona metad
najmniejszych kwadratéw) nasilenie bélu gardta @dv2nuty (-5,5 mm), z maksymalnym dziataniem
po 70 minutach (-13,7 mm), zachowaljstotne dziatanie w okresie do 240 minut (-3,5)mmtym

u pacjentow zakanych paciorkowcami oraz innymi bakteriami, powodézmniejszenie trudgo

w przetykaniu od 20 minuty (-6,7 mm), z maksymalngamataniem po 110 minutach (-13,9 mm),
utrzymupcym sk do 240 minut (-3,5 mm) oraz powodowata zmniejszertizucia obrku gardta po

60 minutach (-9,9 mm), z maksymalnym dziatanienip® minutach (-11,4 mm) utrzynagym st

do 210 minut (-5,1 mm).

Skuteczné¢ po zastosowaniu wielokrotnych dawek obliczonamaa sumy ré&nic w wynikach
badania intensywrici bolu (Sum of Pain Intensity Differences, SPIDEgu 24 godzin wykazata
znaczne zmniejszenie nasilenia boélu gardta (-478y%0dz. do - 529.1mm*godz.), trudém

w przetykaniu (-458,4mm*godz. do -575,0mm*godzaopbrzku gardta (- 482,4mm*godz. do
-549.9mm*godz.) ze statystycznie istotnym znacsaign sumarycznym zmniejszeniem bolu

w kazdym przedziale godzinowym wagju 23 godzin dla wszystkich trzech wskiow,

i statystycznie istotnwieksz ulga dla bolu gardta w czasie 6-godzinnej oceny. Wykazawnie:
skuteczné¢ wielokrotnych dawek po 24 godzinach i po 3 dniach.

U pacjentéw przyjmujcych antybiotyki z powodu zakenia paciorkowcami obserwowano
statystycznie znamienne, eksze ztagodzenie boélu gardta po flurbiprofenie 8ytbpocawszy od
siodmej godziny po przy¢iu antybiotyku. Dziatanie przeciwbolowe flurbipesfu 8,75 mg nie
ulegato ostabieniu przez podawanie antybiotykévegzéniu zapalenia gardta wywotanego przez
paciorkowce.

Po 2 godzinach od podania pierwszej dawki flurldgma 8,75 mg, pastylki twarde spowodowat
usipienie niektorych objawow zwianych z bolem gardta obecnych w oceniesaigiwej, w tym
kaszlu (50% vs 4%), utraty apetytu (84% vs 57%améw gogczkowych (68% vs 29%). Pastylki
rozpuszczaj sic w jamie ustnej w agu 5-12 minut i zapewnigjwymierne dziatanie kage

i powlekapce po 2 minutach.

Dzieci i mtodzie

Nie prowadzono swoistych batda dzieci. Badania skuteczmi bezpieczastwa flurbiprofenu,

8,75 mg, pastylki twarde obejmowaty dzieci w wigi— 17 lat, jednak z powodu matego rozmiaru
proby nie mana wyciagna¢ wnioskow z analizy statystycznej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Pastylki rozpuszczajsie w ciagu 5 — 12 minut i flurbiprofen szybkogsivchtania i jest wykrywany we
krwi po uptywie 5 minut, a maksymalne&tnie w osoczu jest egjane po 40 — 45 minutach od
podania; stzenie utrzymuje sina niskimsrednim poziomie 1,4g/ml, ktore jest okoto 4.4 razy
nizsze nk dla tabletki 50 mg. Wchianianie flurbiprofenu semnasgpowa w przedsionku jamy ustnej
na drodze dyfuzji biernej. Szybi®wchtaniania zaley od postaci farmaceutycznej, a maksymalne
stezenie osigane jest szybciej i ma podapwartas¢ jak w przypadku potkgcia rownowanej dawki.

Dystrybucja
Flurbiprofen ulega szybkiej dystrybucji w organizmiw duwzym stopniu waze st z biatkami osocza.



Metabolizm i eliminacja

Flurbiprofen jest gtébwnie metabolizowany na drotigdroksylacji i wydalany przez nerki. Jego okres
poéttrwania w fazie eliminacji wynosi 3 do 6 godzifiurbiprofen jest wydalany w bardzo matych
ilosciach w mleku u ludzi (mniej #i0,05ug/ml). Okoto 20%—-25% doustnej dawki flurbiprofenu
ulega wydaleniu w postaci niezmienionej.

Szczegdblne grupy pacjentow

Nie stwierdzono rénic parametrow farmakokinetycznycheuizy osobami w podesztym wieku

a mtodymi dorostymi ochotnikami po doustnym podadhivbiprofenu w postaci tabletek. Nie ma
danych dotyczcych wiaciwosci farmakokinetycznych u dzieci w wieku poej 12 lat po podaniu
flurbiprofenu w dawce 8,75 mg, jedrakstosowanie syropu oraz czopkow zawigmnggh flurbiprofen
nie wskazuje na jakiekolwiek istotnezrice parametrow farmakokinetycznych w poréwnaniu

z dorostymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Ostra i przewlekta toksyczid

Badania toksykologii przeprowadzono po pojedynczyvielokrotnym podawaniu leku u kilku
gatunkow zwierat przez okres do 2 lat. Przy stosowaniu dziennyhiek 12 i 25 mg/kg masy ciata,
obserwowano zmiany w brodawkach nerkowych orazagznia przewodu pokarmowego
wystepujace czsciej przy stosowaniu wagzych dawek.

Potencjat mutageniczny i rakotwérczy
Badania dotycgee dziatania rakotworczego i mutagenicznego nieazgkyzadnego potencjalnego
dziatania rakotwdérczego ani mutagenicznego.

Toksykologia reprodukcyjna

W badaniach na zwiegtach wykazanaze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn pdzita
do zwikszonej utraty ptodow przed zagmigeniem i po zagniglzeniu jaja ptodowego oraz do
smiertelndgci zarodkow i ptodéw. Dodatkowo u zwigtzktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy, obserwowaigkgzory czestasé wystepowania kilku wad
wrodzonych, w tym zaburaebudowy uktadu sercowo-naczyniowego.

U szczuréw naranych podczas gky na dawki 0,4 mg/kg/d@h wyzsze zaobserwowano zkszory

czestas¢ wystpowania obumarcia ptodu. Niemniej jednak wydage s dziatanie to ma ytpliwy
zwiazek z luami i dotychczas nie zostato wykazane w przypadksawania flurbiprofenu u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Glukoza ciekta
Makrogol 300 (E 1521)
Olejek eteryczny ngtowy
Lewomentol

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowa: 8, 12, 16, 20, 24 pastylki twarde.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzzib jego odpady natg usuraé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



