Sp. zn. sukls334918/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Flurbiprofen Galenika 8,75 mg pastilky
flurbiprofenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
I¢kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékaii, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
l1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Flurbiprofen Galenika a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Flurbiprofen Galenika pouzivat
3. Jak se Flurbiprofen Galenika pouziva
4. Mozné nezadouci tcinky
5. Jak Flurbiprofen Galenika uchovévat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Flurbiprofen Galenika a k ¢emu se pouZziva

Flurbiprofen Galenika obsahuje flurbiprofen. Flurbiprofen patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
vlastnosti pti 1€cbé bolesti v krku. Tyto 1éky plisobi zménou toho, jak télo reaguje na bolest, otok a
vysokou teplotu.

Flurbiprofen Galenika se pouziva ke kratkodobé¢ ulevé od ptiznakl bolavého krku, jako je bolest v
krku, bolest a otok a potiZe s polykanim, u dospélych a dospivajicich od 12 let.

Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Flurbiprofen Galenika pouZivat
Nepouzivejte Flurbiprofen Galenika:

- jestlize jste alergi¢ti na flurbiprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize se u Vas projevilo astma, pii dychani vydavate neocekavané zvuky nebo mate potize
s dychanim, mate rymu, otok obliceje nebo vyrazku na klizi se svédénim (koptivka) po uziti
kyseliny acetylsalicylové nebo jakéhokoli jiného ptipravku NSAID

- jestlize mate nebo jste méli vied (dv€é nebo vice epizod Zaludecniho viedu nebo
dvanactnikovych viedl) v Zaludku nebo ve stievech



jestlize jste po pouziti jiného NSAID méli krvaceni nebo gastrointestinalni perforaci
(prod€ravéni stény stieva), zdvaznou kolitidu (zanét stfeva) nebo krevni poruchy

jestlize mate nebo jste méli zdvazné selhani srdce, jater nebo ledvin

jestlize jste v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Flurbiprofen Galenika se porad’te se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem

- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) astma nebo trpite alergiemi

- jestlize mate anginu (otok mandli zpiisobeny bakteridlnim zdnétem) nebo si myslite, ze mate
bakterialni infekci krku (mozné budete potfebovat antibiotika)

- jestlize trpite kardiovaskularnim onemocnénim, onemocnénim jater nebo ledvin

- jestlize jste mél(a) cévni mozkovou piihodu

- jestlize mate v anamnéze stievni onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova nemoc)

- jestlize mate vysoky krevni tlak

- jestlize trpite chronickym autoimunitnim onemocnénim (v¢etné systémového lupus
erythematodes nebo smiSené¢ho onemocnéni pojivové tkan¢)

- jestlize jste starSi osoba, protoze je zvySené riziko vzniku nezadoucich ucinkit uvedenych
v této ptibalové informaci

- jestlize jste v prvnich 6 mésicich t€hotenstvi nebo v obdobi kojeni

- jestlize mate bolesti hlavy vyvolané analgetiky (I€ky tlumici bolest)

- jestlize mate infekéni onemocnéni — viz ¢ast ,,Infekce* nize.

Vyvarujte se sou¢asné¢ho uzivani dvou nebo vice NSAID nebo kortikosteroidii (jako je celecoxib,
ibuprofen, diclofenac sodny nebo prednisolon), protoze to mize zvysit riziko nezadoucich ucinkd,
zejména gastrointestindlnich (v travicim traktu se projevujicich) nezadoucich ucinkd, jako jsou
viedy a krvaceni (Viz sekce “Dalsi 1é¢ivé pripravky a Flurbiprofen Galenika” nize).

P¥i uzivani pripravku Flurbiprofen Galenika

- Pfi prvnim ptiznaku kozni reakce (vyrazka, exfoliace — olupovani kiize) nebo jinych
ptiznacich alergické reakce prestante tento piipravek uzivat a okamzité vyhledejte I¢kafte.

- Oznamte svému lékati jakékoli neobvyklé biisni pfiznaky (zejména krvaceni). Pokud se Vas
stav nezlep$i, zhorsi se nebo se u Vas objevi nové priznaky, feknéte to svému l€kari.

- Pouziti 1é€iv obsahujicich flurbiprofen miiZze byt spojeno s malym zvySenim rizika srde¢niho
zachvatu (infarktu myokardu) nebo cévni mozkové piihody. Jakékoli riziko je
pravdépodobnéjsi pfi vysokych davkach a dlouhodobé 1écbé. Nepiekracujte doporu¢enou
davku nebo délku trvani 1écby (3 dny).

Infekce

Nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) mohou zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou
horecka a bolest. To miize zptsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mize vést ke zvySenému
riziku komplikaci. Pokud tento léCivy ptipravek uZzivate , kdyz mate infekéni onemocnéni a
ptiznaky infekce ptfetrvavaji nebo se zhorSuji, porad’te se neprodlené s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Déti a dospivajici
Tento 1¢k nepodavejte détem mladSim 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Flurbiprofen Galenika



Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které¢ jsou dostupné bez lékarského
predpisu. Zejména jim dejte védét, pokud uzivate:

1éky obsahujici nizké davky kyseliny acetylsalicylové (az do 75 mg denn¢)

Iéky proti vysokému krevnimu tlaku nebo srdecnimu selhéni (antihypertenziva, srdecni
glykosidy)

1éky na odvodnéni (diuretika, véetné diuretik Setiicich draslik)

1éky na fedéni krve (antikoagulancia, protidestickové 1éky)

1éky na dnu (probenecid, sulfinpyrazon)

jiné 1éky NSAID nebo kortikosteroidy (jako celekoxib, ibuprofen, diklofenak sodny nebo
prednisolon) (viz vyse oddil ,,Upozornéni a opatieni‘).

mifepriston (I1€k uzivany k ukonceni t€hotenstvi)

chinolonova antibiotika (jako je ciprofloxacin)

cyklosporin nebo takrolimus (Iéky pouzivané k potlac¢eni imunitniho systému)

fenytoin (I¢k k 1écbé epilepsie)

methotrexat (1€k k 1é¢be autoimunitnich onemocnéni nebo rakoviny)

lithium nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (I€ky proti depresi)
peroralni antidiabetika (Iéky k 1é¢bé cukrovky podavané tsty)

zidovudin (k 1é€b¢ infekce HIV).



Flurbiprofen Galenika s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1éCby ptipravkem Flurbiprofen Galenika je tieba se vyvarovat alkoholu, protoze miize zvysit
riziko krvaceni do Zaludku nebo stiev.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Peroralni 1€kové formy (podévané usty, napt. tablety) flurbiprofenu mohou u Vaseho nenarozeného
ditéte zpusobit nezadouci ucinky . Neni zndmo, zda se stejné riziko tyka i ptipravku Flurbiprofen
Galenika.

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte ptipravek Flurbiprofen Galenika, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.
Béhem prvnich 6 mésicti t€hotenstvi piipravek Flurbiprofen Galenika nepouzivejte, pokud to neni
zcela nezbytné a pokud Vam to nedoporuci 1ékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi,

cvwvr

Flurbiprofen patii do skupiny IéCiv, kterda mohou ovlivnit plodnost u Zen. Tento Uc¢inek je
reverzibilni (vratny) po ukonceni 1écby. Je nepravdépodobné, ze by tyto pastilky ovliviiovaly Sance
na otéhotnéni, pokud se uzivaji pfilezitostné. Pokud vSak mate potiZze s otc¢hotnénim, sdélte to
svému lékari diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni a obsluha stroji

Neni znamo, ze by Flurbiprofen Galenika ovliviioval vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po
uziti 1é¢iv NSAID jsou vSak mozné nezadouci Gcinky zavrat’ a poruchy zraku. Pokud se u Vas tyto
nezadouci u¢inky projevi, netfid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Flurbiprofen Galenika obsahuje isomalt a maltitol
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnaSite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Flurbiprofen Galenika obsahuje Ponceau 4R (E 124) a oranZovou Zlut’ (E 110)
Mohou zpusobit alergické reakce

3. Jak se Flurbiprofen Galenika pouziva

Vzdy pouzivejte Flurbiprofen Galenika pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym I¢katem nebo 1ékarnikem.

Je tfeba podavat nejnizsi G¢innou davku po nejkrat§i dobu nezbytnou ke zmirnéni ptiznakl
onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad'te s lékafem nebo lékéarnikem,
jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a bolest) pietrvavaji nebo se zhorSuji (viz bod 2).

Doporucend davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici od 12 let:
1 pastilka kazdych 3 az 6 hodin podle potieby.
Neuzivejte vice nez 5 pastilek za 24 hodin.




Zpiisob podani:

Pro oralni (Gstni) pouziti.

Pomalu rozpust'te pastilku v tstech, nepolykejte ji a nezvykejte.
Vzdy pohybujte pastilkou v ustech, dokud se nerozpusti.

Pouziti u déti:
Pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku se nedoporucuje u déti mladsich 12 let.

Neuzivejte Flurbiprofen Galenika vice nez 3 dny. Pokud se Vas stav nezlepsi, zhorsi se nebo se u
Vés objevi nové priznaky, porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Flurbiprofen Galenika, nez jste mél(a)

Okamzité se porad’te s lékafem nebo lékarnikem nebo jdéte do nejblizSi nemocnici. Pfiznaky
piredavkovani mohou zahrnovat: pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo, vzacnéji,
prijem. Je také mozné zvonéni v uSich, bolesti hlavy a gastrointestinalni krvaceni (krvaceni do
traviciho traktu).

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PRESTANTE POUZIVAT tento 1ék a a obrat'te se na svého lékafe ihned, jakmile zaznamenate:
- priznaky alergickych reakci, jako je astma, neocekavané sipani nebo nedostatek dechu,
svédéni, ryma, kozni vyrazky atd.
- otok obliceje, jazyka nebo krku zptsobujici potize s dychanim, busSici srdce a pokles
krevniho tlaku vedouci k Soku (K tomu muize dojit 1 pti prvnim pouziti 1éCiva).
- zéavazné koZzni reakce, jako je olupovani, puchyie nebo Supinaténi kiize.

Porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ucinka
nebo jakykoli jiny uc€inek, ktery neni popsan:

Dalsi nezadouci Gcinky, které se mohou objevit:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)
—  zavrat, bolest hlavy,
—  podrézdéni v krku
—  viedy v ustech nebo bolest v tstech
—  bolest v krku
—  nepohodli nebo neobvykly pocit v ustech (jako je teplo, paleni, brnéni, pichani atd.).
—  nevolnost a prijem
—  pichani a svédivy pocit na ktizi

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u I osoby ze 100)
—  ospalost



—  pocity ospalosti nebo obtize usnout

—  zhorSeni astmatu, sipani, dychaci potize

—  puchyfte v tstech nebo krku, necitlivost v krku

—  sucho v Gstech

—  paleni v ustech, zménéné vnimani chuti, nadymani bficha
—  bolest bficha, vétry, zacpa, poruchy traveni, zvraceni

—  sniZend citlivost v krku

—  horecka, bolest

—  kozni vyrazky, svédéni kize

Vzacné (mohou se vyskytnout az u I osoby z 1000)
—  anafylakticka reakce

Neni znamo ( z dostupnych udaju nelze urcit)
— anémie, trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek v krvi, ktery muize zpusobit
modfiny

a krvaceni)

—  otok (edém), vysoky krevni tlak, srde¢ni selhani nebo zachvat

—  zéavazné formy koZnich reakci, jako jsou buldzni reakce, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, Lyellova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy

—  hepatitida (zanét jater)

Hlaseni neZadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému l€kati nebo 1ékdrnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Vedlejsi u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

S. Jak Flurbiprofen Galenika uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Flurbiprofen Galenika po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

NevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co obsahuje Flurbiprofen Galenika
Lécivou latkou je flurbiprofenum. Jedna pastilka obsahuje flurbiprofenum 8,75 mg.
Dalsimi slozkami jsou:

Isomalt (E 953)

Roztok maltitolu (E 965)

Ponceau 4R (E 124)

Oranzova zlut' (E 110)

Draselna siil acesulfamu

Hydroxid draselny

Pomeranc¢ové aroma [Limonen (50,0% - 100%), dekanal (0,0% - 10%) citral, citronellol (0,1% -
1,0%)]

Levomenthol

Jak vypada Flurbiprofen Galenika a co obsahuje toto baleni

Flurbiprofen Galenika 8,75 mg pastilky jsou oranzové kulaté pastilky o priméru 19 £ 1 mm, s
pomerancovou piichuti

Pastilky jsou k dispozici v PVC-PVDC/ Al blistrech nebo PVC-PVDC/ Al détskych bezpecnostnich
blistrech v papirovych krabic¢kach s potiskem.

Velikost baleni: 8, 12, 16, 20 nebo 24 pastilek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Galenika International Kft.
Baross utca 165/3, 2040 Budaors
Mad’arsko

Vyrobce

LOZY'S PHARMACEUTICALS S.L.
Campus Empresarial Lekaroz n°1
31795 Lekaroz, Navarra

Spanélsko

Dexcel Pharma GmbH
Carl-Zeiss-Str. 2
63755 Alzenau
Neémecko

Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra)

Spanélsko

Przedsigbiorstwo Produkcyjno - Handlowe “EWA” S.A.



ul.Zamkowy Folwark 9
63-700 Krotoszyn
Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych stitech EHP pod témito nazvy:

ES: Bucopro 8,75 mg pastillas para chupar sabor naranja
CZ : Flurbiprofen Galenika

SK : Flurbiprofen Galenika

PL : POLOPIRYNA GARDLO

PT : Geilozen 8,75 mg pastilhas

RO: Septazulen Portocale 8,75 mg pastile

DE: Flurbiprofen Dexcel 8,75 mg Lutschtabletten

LV: Tonzirin 8,75 mg siikajamas tabletes
BG: Septazulen Orange 8,75 mg lozenges

Tato pribalova informace byla revidovana dne: 13. 3. 2025



