CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Strepsils Intensive, 8,75 mg, tabletki do ssania
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 8,75 mg flurbiprofenu (Flurbiprofenum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLNICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Strepsils Intensive jest wskazany w krotkotrwatym objawowym leczeniu bolu gardta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dzialania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujgc najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow. Leczenie za pomoca Strepsils Intensive nie powinno trwac
duzej niz 3 dni.

Dorosli: Jedna tabletka do ssania co 3 do 6 godzin w razie potrzeby. Maksymalna dawka wynosi 5
tabletek w ciggu doby.

Dzieci i mlodziez:
Dzieci w wieku powyzej 12 lat: tak jak u dorostych

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Ten produkt leczniczy nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku ponizej
12 lat (patrz punkt 4.3).

Osoby w podeszlym wieku:

Nie ma ogoélnych zalecen odno$nie dawki, poniewaz do chwili obecnej doswiadczenia kliniczne sg
ograniczone. Osoby w podesztym wieku maja zwiekszone ryzyko wystapienia powaznych nastgpstw
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenie czynnoS$ci watroby: Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania flurbiprofenu
u osob z lagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentow z cigzka
niewydolno$cig watroby stosowanie flurbiprofenu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnoSci nerek: Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania flurbiprofenu u
pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig nerek flurbiprofen jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania:
Do podawania na $luzoéwke jamy ustnej. Tabletke nalezy ssa¢ powoli w ustach, w celu zapewnienia
optymalnego efektu terapeutycznego.



Podobnie jak w przypadku wszystkich tabletek do ssania, nalezy zmienia¢ potozenie tabletki Strepsils
Intensive w ustach, aby unikng¢ miejscowego podraznienia.
Jesli wystapi miejscowe podraznienie, nalezy przerwac stosowanie produktu.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

- Znadwrazliwos$cig na flurbiprofen, kwas acetylosalicylowy, inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego,
wymieniong w punkcie 6.1.

- Z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, perforacja lub
krawieniem (dwa lub wiecej odrebne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),
réwniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu innych NLPZ.

- Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, ciezkie zapalenie jelita
grubego, zaburzenia krwotoczne lub dotyczace wytwarzania krwi, zwigzane z wczesniejszym
leczeniem przy uzyciu NLPZ.

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

- Ostatni trymestr cigzy .

- Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 12 lat.

- Przyjmujacych inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym COX-2.

- U ktorych w przesztosci wystgpowaly objawy alergii (takie jak pokrzywka, astma
oskrzelowa, obrzek naczynioruchowy, niezyt blony §luzowej nosa lub skurcz oskrzeli) po
przyjeciu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Osoby w podeszlym wieku:

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

Uklad oddechowy
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania Strepsils Intensive u 0sob chorujacych na astme albo
z astma lub chorobg alergiczng w wywiadzie poniewaz moze doj$¢ u nich do skurczu oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Toczen rumieniowaty ukladowy i mieszana choroba tkanki lacznej

U pacjentdéw z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej moze
wystepowac zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4.8),
jednak dziatanie to zazwyczaj nie wystepuje podczas krotkotrwatego, ograniczonego uzycia
produktow takich jak flurbiprofen.

Zaburzenia nerek i watroby

Istnieja doniesienia, ze NLPZ maja toksyczny wptyw na nerki, powodujac §rodmigzszowe zapalenie
nerek, zespol nerczycowy i niewydolno$¢ nerek. Stosowanie NLPZ moze powodowaé zalezne od
dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn i przyspieszy¢ rozw6j niewydolnosci nerek. Pacjenci
0 najwyzszym ryzyku wystapienia takich powiklan to osoby z zaburzeniami czynnos$ci nerek, serca,
watroby, pacjenci stosujacy leki moczopedne oraz osoby w podesztym wieku, jednak dziatania te
zazwyczaj nie wystepuje podczas krotkotrwatego, ograniczonego uzycia produktow takich jak
flurbiprofen.



Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Wymagane jest zachowanie ostrozno$ci (omowienie z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczgciem
leczenia u pacjentow z nadci$nieniem tg¢tniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnos$cig serca,
zatrzymywaniem ptynow, nadci$nieniem i obrzekiem w zwiazku z leczeniem NLPZ w przesziosci.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegélnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg), oraz w leczeniu dlugotrwatym moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (na przyktad zawatu serca lub udaru). Nie ma
wystarczajacych danych dotyczacych flurbiprofen, ktore mogtyby wykluczy¢ takie ryzyko.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku dlugotrwatego leczenia u pacjentdéw z niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscia serca, chorobg niedokrwienng serca, chorobg
wiencowa i / lub chorobg naczyn moézgowych oraz u pacjentdéw z czynnikami ryzyka choroby
niedokrwiennej serca ( z nadci$nieniem t¢tniczym, hiperlipidemia, cukrzycg, palacych tyton).

Wplyw na uklad nerwowy

Poanalgetyczny bol gtowy: W przypadku dlugotrwatego Iub niezgodnego z zaleceniami stosowania
lekow przeciwbolowych moga wystapic bole glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwickszonymi
dawkami produktu leczniczego.

Przewo6d pokarmowy

NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz schorzenia te moga ulec zaostrzeniu
(patrz punkt 4.8).

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

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegodlnie, jesli byto ono powiktane
krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podeszlym wieku. Ryzyko to zazwyczaj
nie wystepuje podczas krdtkotrwalego, ograniczonego uzycia produktow takich jak flurbiprofen
tabletki do ssania. Pacjentom, u ktérych wystepowato dziatanie toksyczne dotyczace przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osobom w podesztym wieku, zaleca si¢ zgtaszanie lekarzowi
wszelkich niepokojacych objawoéw brzusznych (zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw jednoczesnie przyjmujacych leki, ktére moga zwickszac
ryzyko powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawien z przewodu pokarmowego,
np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt
4.5).

W razie wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia, nalezy przerwac
stosowanie flurbiprofenu.

Reakcje skorne

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano powazne, niekiedy zakonczone zgonem, reakcje
skorne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa i Johnsona oraz toksyczng nekrolizg
naskorka (patrz punkt 4.8). Nalezy zaprzesta¢ stosowania flurbiprofenu po wystapieniu pierwszych
objawow, takich jak wysypka skorna, uszkodzenia btony §luzowej Iub inne objawy nadwrazliwosci.



Infekcje

W zwiazku z ogdlnoustrojowym stosowaniem produktéw leczniczych z grupy NLPZ opisywano
rzadkie przypadki zaostrzenia chor6b zapalnych wywotywanych przez zakazenie (np. martwicze
zapalenie powigzi).

Jesli wystapig objawy infekcji bakteryjnej lub jesli objawy nasilg sig, pacjent powinien skonsultowaé
si¢ z lekarzem, poniewaz konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia.

Plodnos$¢

Istnieja dowody, ze leki, ktore hamuja cyklooksygenazy/synteze prostaglandyn moga powodowac
zaburzenia plodnos$ci u kobiet poprzez wpltyw na owulacje. Dzialanie to jest odwracalne po
przerwaniu leczenia.

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

W przypadku wystapienia podraznienia jamy ustnej, leczenie nalezy przerwac

Flurbiprofen = moze  przedtuzy¢é czas krwawienia 1 nalezy zachowaé  ostroznos¢
u pacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia krwi.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkréotszy okres
konieczny do tagodzenia objawoéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2, oraz
wplyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

W przypadku wystapienia bakteryjnego zapalenia gardla i (lub) zapalenia migdatkdéw, Strepsils
Intensive nalezy zastosowac z antybiotykoterapia.

W czasie ssania, nalezy zmienia¢ polozenie tabletki w ustach, aby uniknaé¢ miejscowego podraznienia.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy w produkcie leczniczym pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy
lub niedoborem sacharazy — izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Kazda tabletka zawiera 2,5g grama sacharozy 1 glukozy (co odpowiada okotlo
0,25 jednostkom chlebowym).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ stosowania flurbiprofenu w polaczeniu z ponizszymi produktami leczniczymi:

Kwas acetylosalicylowy: Nie zaleca si¢ rownoczesnego przyjmowania kwasu acetylosalicylowego, z
wyjatkiem matych dawek (do 100 mg na dobe) zaleconych przez lekarza, z powodu mozliwego
zwigkszenia ryzyka dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Inne NLPZ, w tym ibuprofen i inne selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢
réwnoczesnego stosowania dwoch Iub wiecej NLPZ, poniewaz moze to zwicksza¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych (szczegodlnie w obrebie przewodu pokarmowego, np. wrzodoéw i krwawienia)
(patrz punkt 4.4).

Flurbiprofen powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci w polaczeniu z nastepujacymi
produktami leczniczymi:

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ efekt dziatania inhibitorow koagulacji i agregacji
ptytek, heparyny, pochodnych kumaryny, dipyrydamolu, pyrydamolu, sulfipyrazonu (patrz punkt 4.4.)



Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI): moga
zwigkszaé ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4.)

Leki przeciwnadciSnieniowe (inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci angiotensyny II i
leki moczopedne (wlaczajac Furosemid): NLPZ mogg oslabia¢ efekt dziatania Ilekow
moczopednych, a inne leki przeciwnadci$nieniowe moga nasila¢ toksyczny wpltyw na nerki
spowodowany hamowaniem cyklooksygenazy, szczegélnie u pacjentow z uposledzona czynnoscia
nerek (pacjenci powinni by¢ nawadniani). Monitorowanie zawarto$ci potasu we krwi moze by¢
wymagane u pacjentéw stosujacych jednoczesnie diuretyki oszczedzajace potas.

Alkohol: Moze zwigksza¢ ryzyko reakcji niepozadanych, szczegdlnie krwawien w obrgbie przewodu
pokarmowego.

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ wskaznik filtracji
ktebuszkowej (GFR) i zwigkszaé stezenie glikozydow w osoczu.

Cyklosporyna: Zwickszenie ryzyka nefrotoksycznosci podczas jednoczesnego stosowania z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Kortykosteroidy: Zwickszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Lit: Mozliwe zwigkszenie stezenia litu w surowicy z uwagi na jego zmniejszong eliminacje.
Metotreksat: Podanie NLPZ moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia metotreksatu.

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

Antybiotyki z grupy chinolonéw: Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazujg, ze NLPZ
moga zwigkszaé ryzyko drgawek zwiazanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw.
Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia
drgawek.

Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednocze$nie z takrolimusem moze zwigksza¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednocze$nie z zydowudyng zwigksza si¢ ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy.

Nie mozna wykluczy¢ interakcji z fenytoina.

Dotychczas dostepne dane nie wykazaly zadnych interakcji pomiedzy flurbiprofenem a tolbutamidem
oraz lekami zobojetniajacymi sok zotadkowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania flurbiprofenu u kobiet w cigzy. Potencjalne
ryzyko nie jest znane.

Czeste stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych w trzecim trymestrze cigzy moze
prowadzié do przedwczesnego zamknigcia u ptodu przewodu tetniczego
i nadci$nienia plucnego u noworodka.

Stosowanie produktu leczniczego moze spowodowac przedluzenie trwania cigzy, ciezki oraz
opo6zniony pordd.



Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Strepsils Intensive podczas dwoch pierwszych trymestrow
cigzy, chyba Ze jest to absolutnie konieczne.
Stosowanie Strepsils Intensive w ostatnim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Flurbiprofen przenika do mleka kobiet karmiacych piersiag w bardzo matych ilosciach.

Jednakze, z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia dzialan niepozadanych u noworotkéw nie zaleca sig¢
stosowania produktu leczniczego Strepsils Intensive u matek karmigcych piersig.

Plodnosé

Istnieja dowody, ze leki, ktore hamuja cyklooksygenazy / syntezg prostaglandyn moga powodowac
zaburzenia plodnosci u kobiet poprzez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest odwracalne po
przerwaniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie zaobserwowano wpltywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci na NLPZ, ktére mogg obejmowac:

a) Nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje.

b) Reaktywnos$¢ drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢.

¢) Rozne reakcje skorne, np. $wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy oraz rzadziej, dermatozy
przebiegajace ze zluszczaniem naskorka i powstawaniem pecherzy (w tym nekroliza naskorka i
rumien wielopostaciowy)

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy flurbiprofenu w dawkach dostepnych bez recepty,
stosowanych przez krotki czas. W leczeniu chordb przewlektych, w dlugotrwalym leczeniu, moga
wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane, ktore byly zwigzane ze stosowaniem flurbiprofenu zostaty podane w tabeli
ponizej, uszeregowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci ich wystgpowania.
Czesto$¢ wystepowania zdefiniowano jako: Bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Grupa ukladow Czestotliwos¢ | Dzialania niepozadane
narzadéw
Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Zaburzenia krwi'
chionnego Bardzo Trombocytopenia, neutropenia,
rzadko agranulocytozaa, anemia aplastyczna,
anemia hemolityczna.
Czestosc Anemia
nieznana
Zaburzenia uktadu Czesto Zawroty glowy, bol glowy, parestazja
fnerwowego Niezbyt Bezsennosé
czesto
Zaburzenia uktadu Rzadko Nadwrazliwo$é®, wstrzas anafilaktyczny
immunologicznego




Grupa ukladow Czestotliwos$¢ | Dzialania niepozadane

narzadow

Zaburzenia serca Rzadko Niewydolno$é serca’ obrzek

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Nadcis$nienie

Zaburzenia uktadu Czesto Podraznienie gardta

oddechowego, klatki

piersiowej i $rodpiersia Niezbyt Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,
czgsto duszno$¢, swiszczacy oddech, pecherze w

jamie ustnej, niedoczulica gardia

Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto

Zaburzenia w jamie ustnej *, zaburzenia
smaku

Czgsto Biegunka, owrzodzenia jamy ustnej,
nudnosci, bol jamy ustnej, parestezje w
jamie ustnej, bol gardta, bol brzucha,
kserostomia
Niezbyt Wzdecie, zaparcie, niestrawno$¢, wzdgcie z
czesto oddawaniem wiatrow, bolesno$¢ jezyka,
zaburzenia czucia w jamie ustnej, wymioty
Nieznana Krwawienie z przewodu pokarmowego,
owrzodzenie przewodu pokarmowego,
perforacja przewodu pokarmowego
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt Wysypka, $wiad'
podskornej czgsto
Bardzo Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna
rzadko nekroliza naskorka
Nieznana Rumien wielopostaciowy
Zaburzenia nerek i drog Rzadko Niewydolno$é nerek’
moczowych
Zaburzenia ogolne i stany | Nieznana Goraczka, bol
w miejscu podania
Zaburzenia watroby i drog | Rzadko Niewydolno$é watroby®
z6iciowych Nieznana Zapalenie watroby
Zaburzenia Psychiczne Nieznana Bezsenno$¢

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W tym niedokrwisto$¢ z wydhuzeniem czasu krwawienia.

? Reakcje nadwrazliwosci moga obejmowaé skurcz oskrzeli, duszno$é, goraczke i obrzek

naczynioruchowy.

3 Uszkodzenia migénia zaobserwowano w zwigzku ze stosowaniem NLPZ. Z badan klinicznych i
danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektorych NLPZ (szczegélnie w wysokich
dawkach w leczeniu dtugotrwalym) moze wigzaé si¢ ze zwigkszonym ryzykiem tetniczych powiktan

zakrzepowych (na przyktad zawatu serca lub udaru) (patrz punkt 4.4).
* Uczucie ciepta lub pieczenia lub mrowienia w ustach
° W tym $rédmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy i uszkodzenie nerek.




W tym zapalenie watroby i zottaczka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢ jedynie:
nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mogg takze wystapi¢: szumy uszne, bol
glowy i1 krwawienie z przewodu pokarmowego. Ci¢zkie zatrucie NLPZ wplywa toksycznie na
osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem, zaburzeniami
widzenia, dezorientacja lub $piaczka. Sporadycznie moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas
ciezkich zatru¢ NLPZ moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INR moze by¢
wydhuzony/zwigkszony, prawdopodobnie z powodu zaktdcen dziatania znajdujacych si¢ w
krwioobiegu czynnikow krzepniecia. Moze wystapic ostra niewydolnos$¢ nerek lub uszkodzenie
watroby. U pacjentow z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy droznos¢ drog
oddechowych i monitorowanie czynnos$ci serca i funkcji zyciowych, do czasu ich stabilizacji. Nalezy
rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywowanego, ptukanie zotadka oraz, w razie potrzeby,
wyrownanie zaburzen elektrolitow w surowicy, jesli pacjent zgtosi si¢ w ciagu 1 godziny od zazycia
potencjalnie toksycznej dawki. W przypadku czestych lub dtugotrwatych drgawek nalezy zastosowaé
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku objawow astmy nalezy podac¢ lek rozszerzajacy
oskrzela. Nie ma specyficznego antidotum dla flurbiprofenu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 09

Leki stosowane w chorobach gardta, inne leki stosowane w chorobach gardia

KOD ATC: R 02 AX 01

Flurbiprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o silnych  wlasciwosciach
przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Uwaza sig, ze wlasciwosci te wynikaja
ze zdolnosci hamowania syntezy prostaglandyn.

Badania z wykorzystaniem testow na krwi pelnej wykazuja, ze flurbiprofen jest mieszanym
inhibitorem COX-1/COX-2 o pewnej selektywnosci w kierunku COX-1. Badania przedkliniczne
wskazujg, ze enancjomer R(-) flurbiprofenu oraz pochodne NLPZ mogg dziata¢ na centralny uktad
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nerwowy; proponowany mechanizm obejmuje hamowanie zaindukowanego COX-2 na poziomie
rdzenia kregowego.

Dziatanie tagodzace i powlekajace leku obserwowano w drugiej minucie od chwili przyjecia tabletki.
Znaczne dzialanie przeciwbdlowe obserwowano od 22 minuty od przyjecia leku, wykazujac
maksymalny efekt w 70 minucie. Dziatanie przeciwbdlowe obserwowano do 4 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tabletka rozpuszcza si¢ szybko, w ciggu 5-10 minut. Flurbiprofen jest szybko wchtaniany po
przyjeciu tabletek do ssania Strepsils Intensive, a jego stezenie maksymalne w osoczu krwi obserwuje
si¢ po okoto 30 do 40 minutach. Maksymalne st¢zenie produktu leczniczego we krwi wystepuje
szybciej, ale ma podobne natezenie jak uzyskiwane po potknigciu dawki rownowazne;.

Flurbiprofen jest szybko wchtaniany do organizmu. Jest on metabolizowany gléwnie na drodze
hydroksylacji i wydalany przez nerki.

Produkt leczniczy wykazuje duza zdolno$¢ wigzania z biatkami osocza i jego okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi od 3 do 6 godzin.

Flurbiprofen jest wydzielany w bardzo niewielkich ilosciach w mleku matek karmiacych (ponizej 0,05
pug/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra i przewlekta.

Przeprowadzone badania toksykologiczne obejmowaty podanie pojedyncze i wielokrotne zwierzetom
kilku gatunkéw w okresie do 2 lat. Dla dawek 12 mg/kg masy ciata i 25 mg/kg masy ciala na dobg
obserwowano zmiany w brodawkach nerkowych oraz uszkodzenia przewodu pokarmowego; zmiany
te wystepowaly czesciej po podaniu wiekszych dawek.

Dziatanie mutagenne i karcynogenne.

Badania nie dowiodty potencjalnego dziatania karcynogennego i mutagennego.

Toksyczny wplyw na reprodukcje.

Badania plodu nie wykazaly dzialania teratogennego. Jednakze zaobserwowano, ze
popodaniuszczurom dawki do 0,4 mg/kg/dobe lub wigkszej w czasie cigzy zwigkszata si¢ sktonnosc
do poronien.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 300, potasu wodorotlenek, aromat cytrynowy, lewomentol, syrop sacharozowy, syrop
glukozowy, midd.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kartonik tekturowy zawierajacy 8, 16, 24, 32 tabletki do ssania, pakowanych w 1, 2, 3 lub 4 blistry, po
8 sztuk w blistrze. Blister z nieprzezroczystego tworzywa PCV/PVDC/Aluminium (polichlorek
winylu/polidwuchlorek winylu) o grubosci 250 um, pokryty utwardzong folig aluminiowg o grubosci
20 pm.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S. A.
ul. Okunin 1
05 — 100 Nowy Dwoér Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8304

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

29.09.2000r.
27.12.2004r.
05.07.2005r.
02.10.2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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	Strepsils Intensive, 8,75 mg, tabletki do ssania 
	1 tabletka zawiera 8,75 mg flurbiprofenu (Flurbiprofenum)
	Zaburzenie czynności wątroby: Brak wystarczających danych dotyczących stosowania flurbiprofenu u osób z łagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby. U pacjentów z ciężką niewydolnością wątroby stosowanie flurbiprofenu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
	Podobnie jak w przypadku wszystkich tabletek do ssania, należy zmieniać położenie tabletki Strepsils Intensive w ustach, aby uniknąć miejscowego podrażnienia.


