Sp. zn. sukls21786/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Orodon 8,75 mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofenu.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem:

Isomalt (E 953): 2,047 mg v jedné pastilce
Roztok maltitolu (E 965): 682,33 mg v jedné pastilce
Pomerancové aroma (obsahuje citral, citronellol, geraniol a linalol): 12 mg v jedné pastilce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka

Bil¢ az svétle zluté, kulaté, ploché pastilky se zkosenymi okraji, s pomeran¢ovym aromatem o tloustce 7,0
az 8,0 mm a praméru 18,0 az 19,00 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Orodon 8,75 mg pastilky se pouziva ke kratkodobé symptomatické ulevé od bolesti v hrdle u
dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Je tieba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomut onemocnéni (viz
bod 4.4).

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Jedna pastilka kazdych 3—6 hodin podle potfeby. Maximalni davka je 5 pastilek v prabehu 24 hodin.
Pripravek ma byt uzivan nejdéle tfi dny.

Pediatricka populace:
Neni urceno pro déti do 12 let.

Starsi pacienti
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Vzhledem k omezenému poctu dostupnych klinickych studii nelze stanovit obecné doporuc¢eni pro
davkovani. U starSich pacientt je vyssi riziko zavaznych nasledkl nezadoucich uéinkd.
Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou az stiedné t€Zkou poruchou funkce ledvin neni potieba uprava davkovani. U pacienti s
tézkou poruchou funkce ledvin je flurbiprofen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedné t¢Zkou poruchou funkce jater neni potfeba uprava davkovani. U pacientd s
tézkou jaterni insuficienci je flurbiprofen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpisob podani

Oralni podani a pouze ke kratkodobému pouziti.

Pastilky se pfi cucani pomalu rozpusti/rozpadnou.
Stejné jako vSechny pastilky, ptipravek Orodon 8,75 mg pastilky je nutno v Gstech stale pfemistovat, aby se
predeslo mistnimu podrazdéni.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napf. astma, bronchospasmus, rinitida, angioedém
nebo kopfivka) souvisejici s uzivanim kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
antiflogistik;

- Aktivni nebo v anamnéze se opakujici pepticky vied/krvaceni (dvé nebo vice jednotlivych epizod
prokéazané ulcerace nebo krvaceni) a stfevni ulcerace.

- Anamnéza gastrointestindlniho krvaceni nebo perforace, zavazné kolitidy, hemoragického
onemocnéni nebo poruchy krvetvorby souvisejici s predchozi terapii NSAID.

- Tteti trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.6).

- Zavazné selhani srdce, ledvin nebo jater (viz bod 4.4)

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nezadouci ucinky lze minimalizovat pouzivanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi moznou dobu nezbytnou
ke zlepSeni symptomil (viz gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika nize).

Pokud se symptomy zhorsi nebo se objevi nové symptomy, 1é¢ba ma byt piehodnocena.
Pastilka se ma pfi rozpousténi v ustech stale premistovat. V pripadé podrazdéni Gstni dutiny ma byt 1écba
ukoncena.

Star$i pacienti
U starSich pacientt je zvySend frekvence nezadoucich ucinki vyvolavanych NSAID, zvlasté

gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni.

Respira¢ni uéinky

U pacientt, ktefi trp€li nebo trpi bronchialnim astmatem nebo alergickym onemocnénim, miZze ptipravek
vyvolat bronchospasmus. Tito pacienti maji pouzivat flurbiprofen se zvySenou opatrnosti.

Jiné NSAID
Je nutné se vyvarovat soubéznému pouzivani flurbiprofenu a jinych NSAID, v¢etné selektivnich inhibitord
cyklooxygenazy 2 (viz bod 4.5).
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SLE (systémovy lupus erythematodes) a smiSené onemocnéni pojivové tkané

U pacienti s SLE a smiSenym onemocnénim pojivové tkané existuje zvySené riziko vzniku aseptické
meningitidy (viz bod 4.8). Tento G¢inek vsak neni obvykle pozorovan pii kratkodobém, omezeném pouziti
1€ku, jako je flurbiprofen ve formé pastilek.

Porucha funkce srdce, ledvin a jater

Bylo popséno, ze NSAID zptsobuji riizné formy nefrotoxicity veetné intersticialni nefritidy, nefrotického
syndromu a selhdni ledvin. Poddvani NSAID muze zptisobovat na davce zavislé snizeni tvorby
prostaglandini, a tim vyvolat selhani ledvin. Vznikem takovéto reakce jsou ve zvySené mitfe ohrozeni
pacienti s poruchou funkce ledvin nebo srdce, dysfunkci jater, pacienti uzivajici diuretika a starsi osoby.
Tento Gc¢inek vsak neni obvykle pozorovan pii kratkodobém, omezeném pouziti 1éku, jako je flurbiprofen ve
form¢ pastilek.

Pacientlim s poruchou funkce ledvin ma byt monitorovana jejich funkce, protoze po podani NSAID muze
dojit k jejimu zhorSeni.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u€inky

Opatrnosti (porada s 1ékafem nebo lékarnikem) je zapotiebi pted zahajenim 1éCby u pacientli s anamnézou
hypertenze a/nebo srdecniho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaSeny piipady retence
tekutin, hypertenze a edém.

Udaje z klinickych studii a epidemiologické udaje naznacuji, 7e podavani nékterych NSAID (zejména ve
vysokych davkach a pti dlouhodobé 1écb€) miize byt spojeno s mirne€ zvySenym rizikem arterialnich
trombotickych piihod (napf. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody). Pro flurbiprofen pti podavani
maximalni denni davky 5 pastilek neni k dispozici dostatek udaja, které by toto riziko vyloudily.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, méstnavym srde¢nim selhanim, prokazanou ischemickou chorobou
srdecni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim onemocnénim mohou byt 1éceni
flurbiprofenem pouze po peclivém zvazeni. Pouziti pastilek flurbiprofenu za uvedenych podminek se
povazuje za vhodné v ptipad€ pouziti nizké davky a kratké doby uzivani.

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce jater ma byt tento 1éCivy pripravek pouzivan s
opatrnosti. Tento 1éCivy pripravek je kontraindikovan u pacientti s tézkou poruchou funkce jater (viz bod
4.3).

Uginky na nervovy systém

Bolest hlavy vyvolana analgetiky: v ptipadé¢ dlouhodobého uzivani analgetik (déle nez 3 mésice) obden ¢i
Castéji se muze objevit ¢i zhorsit bolest hlavy. Bolest hlavy zplisobena nadmernym uzivanim analgetik nesmi
byt 1é¢ena zvySenou davkou. V téchto ptipadech se ma prerusit uzivani analgetik a pacient se ma poradit s
l1ékatem.

Gastrointestinalni ucinky

NSAID maji byt podavany s opatrnosti pacientim s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni (ulcerézni
kolitida, Crohnova choroba), protoze mize dojit k zhorSeni téchto onemocnéni (viz bod 4.8).
Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny u vSech NSAID
kdykoliv béhem 1éCby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy zavaznych
gastrointestinalnich piihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforaci stoupa se zvysujici se davkou NSAID, u pacientd s
anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3), au
star§ich osob. Tento u¢inek vSak neni obvykle pozorovan pii kratkodobém, omezeném uziti 1éku, jako je
Orodon 8,75 mg pastilky. Pacienti a anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve vys§im veéku, musi
byt pouceni, aby oSetiujicimu 1ékati v¢as hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni ptiznaky (zejména
gastrointestinalni krvaceni).

Opatrnost je doporucovana u pacientl soub&zné uzivajicich 1é¢ivé ptipravky, které by mohly zvySovat riziko
ulceraci nebo krvaceni napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).
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Pokud se béhem 1é¢by flurbiprofenem objevi gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace, musi byt 1é¢ba
ukoncena.

Dermatologické ucinky

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé NSAID hlaSeny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly fatalni,
vcetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (viz bod
4.8). Flurbiprofen ma byt vysazen pii prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych
znamek hypersenzitivity.

Infekce

Vzhledem k tomu, Ze v ojedin€lych ptipadech byla popsana exacerbace infek¢nich zanétli (napft. rozvoj
nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové souvislosti s uzivanim systémovych NSAID, pacient ma ihned vyhledat
1ékate, pokud se v prubehu terapie flurbiprofenem objevi symptomy bakterialni infekce nebo pokud se tyto
symptomy zhorsi. Ma byt zvazena nutnost nasazeni antibiotické 1é¢by antiinfek¢nim piipravkem.

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

rrrrr

symptomy infekéniho onemocnéni, coz mtze vést k opozdénému zahajeni vhodné 1écby a tim ke zhorseni
prabéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakteridlni komunitni pneumonie a bakterialnich
komplikaci varicelly. Kdyz je pripravek Orodon podavan v dobé€, kdy pacient trpi horeckou nebo bolesti v
souvislosti s infekci, doporucuje se sledovat prib¢h infekce.

Pacienti s diabetem mellitem mohou tento pfipravek pouzivat po porad¢ s 1ékafem.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje isomalt a roztok maltitolu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci fruktosy nemaji tento pripravek pouzivat.

Ptipravek Orodon obsahuje vonné latky citral, citronellol, geraniol a linalol, které mohou vyvolat alergickou
reakci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Flurbiprofenu je tfeba se vyhnout v kombinaci s:

Ostatnimi NSAID, v€etné¢ | Vyhnéte se soucasnému uzivani dvou nebo vice NSAID, protoze to
selektivnich inhibitord muze zvysit riziko nezadoucich G¢inkl, zejména gastrointestinalnich
cykloxygenazy-2: nezadoucich ucinkd, jako jsou viedy a krvaceni (viz bod 4.4).
Kyselinou Pokud 1¢kat nedoporucil podavani nizkych davek kyseliny
acetylsalicylovou (nizka acetylsalicylové (nejvyse 75 mg/den), protoze to muze zvysit riziko
davka) nezadoucich u¢inka (viz bod 4.4).

Flurbiprofen ma byt uzivan s opatrnosti v kombinaci s:

Antikoagulancii: NSAID mohou zvysit G€¢inek antikoagulancii, jako je warfarin (viz
bod 4.4).

Antiagregancii: Zvysené riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod
4.4).
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Antihypertenzivy:
(diuretika, inhibitory ACE,
blokatory receptort
angiotensinu II):

NSAID mohou sniZzovat u¢inek diuretik a jinych antihypertenziv;
mohou zvySovat nefrotoxicitu zptisobenou inhibici
cyklooxygenazy, zejména u pacientil s poSkozenou funkci ledvin
(pacienti maji byt dostate¢né hydratovani).

Alkoholem Muize zvySovat riziko nezadoucich ucinki, zejména krvaceni z
gastrointestinalniho traktu.

Srdecnimi glykosidy: NSAID mohou zhorSovat srde¢ni selhani, snizovat glomerularni
filtraci a zvySovat hladinu glykosida v plazmé - doporucuje se
odpovidajici sledovani a v pfipad¢ potieby Uprava davky.

Cyklosporinem: Zvysen¢ riziko nefrotoxicity.

Kortikosteroidy: Muze zvysit riziko nezadoucich ucinki, zejména v oblasti
gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.3).

Lithiem: Muize zvysit sérové koncentrace lithia - doporucuje se vhodné
sledovani a v pfipad¢ potfeby uprava davky.

Methotrexatem: Muize zvysit koncentraci methotrexatu a zvysit jeho toxicky ucinek.

Mifepristonem: NSAID se nemaji pouzivat 8-12 dni po podani mifepristonu, protoze

NSAID mohou snizit ti€¢inek mifepristonu.

Peroralnimi antidiabetiky

Byly hlaseny zmény hladiny gluko6zy v krvi (doporucuje se vyssi
frekvence kontrol).

Fenytoinem

Mize zvysit sérové hladiny fenytoinu - doporucuje se odpovidajici
sledovani a v pfipadé potieby uprava davky.

Diuretiky $etficimi draslik

Soucasné uzivani miize zpisobit hyperkalémii (doporucuje se
vySetfeni hladiny drasliku v séru).

Probenecidem
Sulfinpyrazonem

Léciveé pripravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou
zpomalit vylucovani flurbiprofenu.

Chinolonovymi antibiotiky:

Udaje ziskané u zvitat a lidi naznacuji, ze NSAID mohou zvySovat
riziko zachvatl spojenych s chinolony. Pacienti uzivajici NSAID a
chinolony mohou mit vyssi riziko vzniku kieci.

Selektivnimi inhibitory
zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI)

Zvysené riziko gastrointestindlnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod
4.4).

Takrolimem: Mozné zvyseni rizika nefrotoxicity pii podavani NSAID s
takrolimem.

Zidovudinem: Zvysené riziko hematologické toxicity pii podavani NSAID se
zidovudinem.

Flukonazolem Muze zvysit sérové hladiny flurbiprofenu.

Antacidy Antacida mohou zvysit rychlost absorpce flurbiprofenu.
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Acetazolamidem Flurbiprofen mtze zptsobit mal¢ zvySeni zdanlivého distribucniho
objemu acetazolamidu v ustaleném stavu.

Jidlem Soucasné podavani s jidlem mize zpozdit nastup ucinnosti.

Studie dosud nezjistily Zadnou interakci mezi flurbiprofenem a tolbutamidem.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouzivani pripravku Orodon beéhem téhotenstvi. I kdyz je
systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo, zda systémova expozice pripravku
Orodon dosazena po lokdlnim podani miize byt pro embryo/plod skodliva. Béhem prvniho a druhého
trimestru t€¢hotenstvi nema byt ptipravek Orodon pouzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je
pouzivan, ma byt davka co nejnizsi a doba 1éCby co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi miize systémové pouzivani inhibitort syntetazy prostaglandinti véetné
pfipravku Orodon zptsobit u plodu kardiopulmonalni a rendlni toxicitu. Na konci t€hotenstvi mtze dojit k
prodlouzeni doby krvaceni u matky i u ditéte a porod mize byt opozdény. Proto je ptipravek Orodon béhem
posledniho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

V omezenych studiich se flurbiprofen objevuje v matefském mléce ve velmi nizkych koncentracich a je
nepravdépodobné, ze by mél neptiznivy vliv na kojené dité. Vzhledem k moznym nezddoucim G¢inktim
NSAID na kojené déti se vSak flurbiprofen nedoporucuje pouzivat u kojicich matek.

Fertilita
Existuji dikazy o tom, Ze l€ky, které inhibuji cyklooxygendzu/syntézu prostaglandint, ovliviiuji ovulaci, a
tim mohou zpiisobovat poskozeni zenské fertility. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.

4.7 Ut&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit a pouZzivat stroje. Zavrat’ a poruchy vidéni jsou
vSak moznymi nezddoucimi U€inky po uzivani NSAID. V ptipadé¢ postiZeni netid’'te a neobsluhujte stroje.
Moznym nezadoucim ucinkem je také somnolence, ktera by mohla ovlivnit schopnost ridit.

4.8 Nezadouci uéinky

Byly hlaseny hypersenzitivni reakce na NSAID, které mohou spocivat v:
- Nespecifické alergické reakci a anafylaxi
- Reaktivité dychacich cest, jako je astma, zhorSeni astmatu, bronchospasmus a dusnost.
- Ruznych koznich reakcich, jako je svédéni, kopfivka, angioedém a vzacnéji exfoliativni a buldzni
dermatdza (vCetn€ epidermalni nekrolyzy a erythema multiforme).

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny otoky, hypertenze a srdecni selhani.

Udaje z klinickych studii a epidemiologické idaje naznaduji, ze uzivani nékterych NSAID (zejména ve
vysokych davkach a pfi dlouhodobé 1é€be) mlize byt spojeno s mirne zvySenym rizikem arteridlnich
trombotickych ptihod (napf. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4). Pro pfipravek
Orodon 8,75 mg pastilky nejsou k dispozici dostate¢né tidaje, které by takové riziko vyloudily.

Nasledujici seznam nezadoucich u€inku se tyka nezadoucich G¢inkd hlaSenych pii kratkodobém uzivani
flurbiprofenu v davkach bez 1ékarského predpisu:

(Velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100, < 1/10), Mén& &asté (> 1/1 000 < 1/100), Vzacné (> 1/10 000 < 1/1
000), Velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tidajli nelze urcit)).
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Trida orginovych systému | Frekvence NeZadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického | Vzacné trombocytopenie!
systemu Neni zndmo anémie
Poruchy imunitniho systému Vzéacné anafylakticka reakce
Psychiatrické poruchy Méngé Casté nespavost
Kardiovaskuldarni a Lo otoky, hypertenze a srde¢ni
., Neni znamo .

cerebrovaskularni poruchy selhani.

Casté zavrat’, bolest hlavy,
Poruchy nervového systemu parestezie

Méng¢ Casté somnolence,

Casté podrazdéni hrdla

exacerbace astmatu a
bronchospasmus, dusnost,

Respiracni, hrudni a Méné Casté sipani, puchyte v dutiné
mediastindlni poruchy: ustni a hltanu, faryngealni
hypestezie.
L bolest vedlejsich nosnich
Neni znamo )
dutin
Velmi Casté stomatitida

bolest bricha, prijem, viedy
v ustech, nauzea, bolest v
ustech, parestezie v ustech,
Casté bolest v orofaryngu,
nepiijemné pocity v tstech
(pocit tepla nebo paleni ¢i
brnéni v Ustech).

btisni distenze, zacpa, sucho
v ustech, dyspepsie,

Méné Casté plynatost, glosodynie,
dysgeuzie, dysestezie v
ustech, zvraceni.

Gastrointestinalni poruchy

Vzéacné ikterus
S krvaceni do
Velmi vzacné . o,
gastrointestinalniho traktu
Poruchy jater a Zlucovych Vzacné zloutenka
cest Neni zndmo: hepatitida
X ot ruzné kozni vyrazk
Méné Casté: . yrazey,
pruritus.
Velmi vzacné: angioedém
Poruchy kiize a podkozni zévazné formy koznich
thkane reakci, jako jsou buldzni

reakce, v¢etné Stevensova-
Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni
nekrolyzy.

Neni znamo:

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace
! Trombocytopenie - obvykle vymizi po vysazeni 1é¢ivého piipravku;

Méng Casté pyrexie, bolest

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky:

Hlaseni podezfeni na nezddouci u¢inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani pomérii p¥inost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
U vétSiny pacientt, kteti pozili klinicky vyznamné mnozstvi NSAID, se zaznamena nejvyse nauzea,

zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha nebo vzacnéji prijem. MuZe se objevit také tinitus, bolest hlavy a
gastrointestinalni krvaceni. V zévaznéjsich ptipadech prfedavkovani se toxicita projevuje poruchami CNS
projevujici se jako ospalost, pfilezitostné podrazdéni, rozmazané vidéni a dezorientace nebo kéma. Ojedinéle
se u pacientl vyskytuji kiece. Pfi t€Zkém predavkovani NSAID se miize vyskytnout metabolicka acidoza a
prodlouzeni protrombinového Casu/INR (International Normalized Ratio) pravdépodobné kvuli interferenci s
ucinky cirkulujicich faktort sraZeni krve. Miize se vyskytnout akutni selhdni ledvin a poskozeni jater. U
astmatikti mize dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba

Lécba ma byt symptomaticka a podpiirnd a ma zahrnovat udrzeni prichodnosti dychacich cest a
monitorovani srdecnich a vitalnich funkci az do jejich stabilizace. Je mozno zvazit peroralni podani
aktivniho uhli nebo vyplach zaludku a v ptipadé potieby se ma zvazit korekce elektrolytti v séru, pokud
pacient pfijde do jedné hodiny po poziti potencialné toxického mnozstvi. V ptipadé Casto se opakujicich
nebo déletrvajicich kieci ma byt pacient 1éCen intravenéznim diazepamem nebo lorazepamem. Pfi astmatu je
tteba podat bronchodilatancia. Neni znamo zadné specifické antidotum flurbiprofenu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni [éCiva, jina kréni 1é¢iva
ATC ko6d: R02AX01

Mechanismus ucinku
Flurbiprofen je nesteroidni antiflogistikum (NSAID), jedna se o derivat kyseliny propionové, ktery ptisobi
prostfednictvim inhibice syntézy prostaglandini.

Farmakodynamické uéinky

~~~~~

8,75 mg rozpusténa v umélych slinach snizuje syntézu prostaglandind v kultivovanych lidskych bunkach
dychacich cest. Podle studii vyuZzivajicich test s plnou krvi je flurbiprofen smisenym inhibitorem COX-
1/COX-2 s urcitou selektivitou viici COX- 1.

Predklinické studie naznacuji, Ze R(-) enantiomer flurbiprofenu a ptibuznych NSAID muze plsobit na
centralni nervovy systém; predpokladany mechanismus je inhibice indukované COX-2 na trovni michy.

Klinicka i¢innost a bezpecnost

Bylo prokazéno, ze jednorazova davka flurbiprofenu 8,75 mg podavana lokalné€ do hrdla v pastilce zmirniuje
bolest v hrdle, vcetné oteklého a zaniceného hrdla, prostfednictvim vyznamného snizeni (LS Mean
Difference) intenzity bolesti v hrdle od 22. minuty (- 5,5 mm), které dosahlo maxima v 70. minuté (-13,7
mm) a ziistalo vyznamné az po dobu 240 minut (-3.5 mm) v¢etné pacientd se streptokokovymi a
nestreptokokovymi infekcemi, snizeni obtizi pti polykani od 20. minuty (-6,7 mm), dosazeni maxima ve 110.
minuté (-13,9 mm) a po dobu az 240 minut (-3,5 mm) a sniZeni pocitu oteklého hrdla od 60. minuty (-9,9
mm), dosaZeni maxima ve 120. minuté (-11,4 mm) a po dobu az 210 minut (-5,1 mm).
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Utinnost vicenasobné davky méfena pomoci Souétu rozdila intenzity bolesti (Sum of Pain Intensity
Differences - SPID) po dobu 24 hodin prokazala vyznamné sniZeni intenzity bolesti v hrdle (-473,7 mm*h az
- 529,1 mm*h), potizi s polykanim (-458,4 mm*h az -575,0 mm*h) a otoku v hrdle (- 482.4mm*h az
-549,9mm*h) se statisticky vyznamné vét§im souctovym snizenim bolesti v kazdém hodinovém intervalu po
dobu 23 hodin u vSech tii ukazatelt a statisticky vyznamné vét§im zmirnénim bolesti v krku kazdou hodinu
po dobu 6 hodin hodnoceni. Byla rovnéz prokazana ucinnost vice davek po 24 hodinach a po dobu 3 dnd.

U pacientl uzivajicich antibiotika pro streptokokovou infekci doslo ke statisticky vyznamné vétsi uleveé od
intenzity bolesti v hrdle v ptipad¢ flurbiprofenu v davce 8,75 mg od 7 hodin po podani antibiotik.
Analgeticky t¢inek flurbiprofenu v davce 8,75 mg nebyl sniZzen podanim antibiotik k 1écbé pacientl se
streptokokovou bolesti v krku.

Po 2 hodinach od podani prvni davky doslo u pastilky s flurbiprofenem v davce 8,75 mg k vyznamnému
vymizeni nékterych ptiznakt souvisejicich s bolesti v hrdle, které byly pfitomny na pocatku 1écby, véetné
kasle (50 % oproti 4 %), ztraty chuti k jidlu (84 % oproti 57 %) a horecky (68 % oproti 29 %). Format
pastilky se rozpousti v Gistech béhem 5—12 minut a poskytuje métitelny zklidiujici a potahujici ucinek po 2
minutach.

Pediatricka populace

U déti nebyly provedeny zadné specifické studie. Studie uc¢innosti a bezpecnosti pastilek s flurbiprofenem v
davce 8,75 mg zahrnovaly dospivajici ve véku 12—-17 let, ackoli z malého vzorku nelze vyvodit zadné
statistické zavery.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pastilky se rozpoustéji béhem 5 az 12 minut a flurbiprofen se snadno vstfebava, v krvi je detekovan po 5

minutach a plazmatické koncentrace dosahuji vrcholu po 40 az 45 minutach po podani, ale zlstavaji na
pramérné nizké hladiné 1,4 pug/ml, coz je ptiblizné 4,4nasobn¢ méné nez davka 50 mg ve formé tablet. K
absorpci flurbiprofenu mtize dochazet z bukalni dutiny pasivni difuzi. Rychlost absorpce je zavisla na I¢kové
formé, pticemz vrcholové koncentrace jsou dosahovany rychleji nez koncentrace dosazené po ekvivalentni
spolknuté davce, ale v podobné vysi.

Distribuce
Flurbiprofen se rychle distribuuje po celém téle a je zna¢n€ vazan na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace/eliminace

Flurbiprofen se metabolizuje pfevazné hydroxylaci a vylucuje se ledvinami. Jeho elimina¢ni polocas je 3 az
6 hodin. Flurbiprofen se vylucuje ve velmi malém mnozstvi do lidského mléka (méné nez 0,08 pg/ml).
Priblizn€ 20-25 % peroralni davky flurbiprofenu se vylu¢uje v nezménéné forme.

Zvlastni skupiny pacientt

Po peroralnim podani tablet flurbiprofenu nebyl zaznamenan zadny rozdil ve farmakokinetickych
parametrech mezi star§imi a mladymi dospélymi dobrovolniky. U déti mladsich 12 let nebyly po podani
flurbiprofenu 8,75 mg ziskany zadné farmakokinetické udaje, nicméné podani sirupu i ¢ipka s
flurbiprofenem nenaznacuje zadné vyznamné rozdily ve farmakokinetickych parametrech ve srovnani s
dospélymi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni a chronicka toxicita:

Toxikologické studie byly provedeny po jednorazovém a opakovaném podani u nékolika druhti zvitat po
dobu az 2 let. Pti dennich davkach 12 a 25 mg/kg télesné hmotnosti byly pozorovany zmény na ledvinovych
papilach a gastrointestinalni poSkozeni, které se nejcastéji vyskytovaly pii vyssich davkach.
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Mutagenni a karcinogenni potencial:
Studie karcinogenity a mutagenity neodhalily Zadny diikaz karcinogenniho nebo mutagenniho potencialu.

Reprodukcni toxikologie:

U zvitat bylo prokdzano, Ze podavani inhibitoru syntézy prostaglandinti vede ke zvySenym pre- a
postimplanta¢nim ztratam a embryofetalni letalité¢. Kromé toho byl u zvifat, ktera dostavala inhibitor
prostaglandinii v obdobi organogeneze, hldsen zvySeny vyskyt nékolika malformaci, véetné
kardiovaskularnich.

U potkanti vystavenych davkam 0,4 mg/kg/den a vys$sim byl béhem biezosti pozorovan zvyseny vyskyt
mrtvé narozenych mlad’at. Vyznam této skutec¢nosti pro clovéka je vSak pochybny a dosud se neodrazil ve
zkusenostech s flurbiprofenem u ¢lovéka.

Publikované idaje ukézaly, ze flurbiprofen mize pfedstavovat riziko pro vodni prostiedi, zejména pro ryby.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isomalt (E 953)

Roztok maltitolu (E 965)

Draselna sul acesulfamu (E 950)

Makrogol 400

Levomenthol

Pomeran¢ové aroma (obsahuje triacetin (E 1518), sloZzené aroma, piirodni a pfirodné¢ identické aromatické
latky vcetné€ citralu, citronellolu, geraniolu a linalolu)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI blistry v krabicce.
Velikosti baleni: 8, 16, 24 pastilek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Zadné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Tento 1é¢ivy pripravek miize predstavovat riziko pro Zivotni prostiedi (viz bod 5.3).
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