Sp. zn. sukls334918/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Flurbiprofen Galenika 8,75 mg pastilky
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna pastilka obsahuje flurbiprofenum 8,75 mg.

Pomocné latky se znamym u¢inkem:

Isomalt: 2039,43 mg /pastilka
Roztok maltitolu: 427,5 mg/ pastilka

Ponceau 4R (E 124) 0,013 mg/pastilka
Oranzova zlut' (E 110) 0,080 mg/pastilka

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka

Oranzova kulata pastilka o priméru 19 + 1 mm s pomerancovou piichuti.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Flurbiprofen Galenika je indikovan pro kratkodobou symptomatickou tlevu od bolesti v
krku u dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Nezadouci u€inky Ize minimalizovat pouZzitim nejnizsi 0¢inné davky po co nejkratSi dobu

nezbytnou pro kontrolu ptiznaki (viz bod 4.4).

Dospeli a dospivajici od 12 let:
Pomalu cucejte/rozpust’te jednu pastilku v ustech kazdych 3 az 6 hodin podle potieby.
Maximalné 5 pastilek v kazdém 24hodinovém obdobi.

Doporucuje se pouzivat tento produkt nejdéle tfi dny.

Pediatricka populace:
Neni uréeno pro déti do 12 let.



Populace starsich osob

Vzhledem k omezenym klinickym studiim, které jsou k dispozici, nelze doporucit
obecnou déavku. StarSi pacienti jsou vystaveni vysSSimu riziku zavaznych nasledki
nezadoucich uc¢inkt (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

U pacientdl s mirnou az stfedn¢ zavaznou poruchou funkce ledvin neni potieba snizit
davkovani. U pacientl se zavaznou ledvinovou nedostateCnosti je flurbiprofen
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

U pacientd s mirnou az sttedn¢ zdvaznou poruchou funkce jater neni potieba snizeni
davkovani (viz bod 4.4.). U pacientli se zdvaznou jaterni nedostatecnosti je flurbiprofen
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpusob podani
Oralni podani.

Jako vSechny pastilky maji byt pastilky Flurbiprofen Galenika posouvany uvnitt Gst, aby
bylo zabranéno lokalnimu podrazdéni.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na l1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bode¢ 6.1.

- Pacienti, u kterych se dfive projevily hypersenzitivni reakce (napf. astma,
bronchospasmus, rinitida, angioedém nebo koptivka) pii odpovédi na kyselinu
acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antiflogistika.

- Aktivni nebo v anamnéze se opakujici pepticky vied/krvaceni (dvé nebo vice
odli$nych epizod prokazané ulcerace) a stfevni ulcerace.

- Anamnéza gastrointestindlniho krvaceni nebo perforace, t¢zké kolitidy, krvaceni
nebo hematopoetické poruchy souvisejici s predchozi 1é€bou NSAID.

- Posledni trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti



Nezadouci u€inky lze minimalizovat pouZzitim nejnizsi t€¢inné davky po co nejkratsi dobu
nezbytnou pro kontrolu ptiznakt (viz gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika nize).

Populace starsich osob:

U starSich pacientl je zvysené riziko vzniku nezadoucich u¢inki po NSAID, zejména
gastrointestinalniho krvéaceni a perforace, které mohou byt fatalni.

Respiracni poruchy

U pacienti trpicich bronchidlnim astmatem nebo alergickymi onemocnénimi nebo s jejich
anamnézou muze vzniknout bronchospasmus. Tito pacienti musi pouzivat flurbiprofen se
zvysenou opatrnosti.

Jiné NSAID:
Soucasnému pouziti flurbiprofenu a jinych NSAID, vcetné selektivnich inhibitord
cyklooxygenazy -2, by se méelo zabranit (viz bod 4.5).

SLE (systéemovy lupus erythematodes) a smiSené onemocnéni pojivové tkané:

U pacientli se SLE a smiSenym onemocnénim pojivové tkané mtize byt zvysené riziko
aseptické meningitidy (viz bod 4.8). Tento ucinek vsak obvykle neni pozorovan u
pripravkll s kratkodobym omezenym pouzitim, jako jsou naptiklad pastilky s
flurbiprofenem.

Kardiovaskularni, rendlni a jaterni poruchy:

Bylo popséno, ze NSAID zplsobuji rizné formy nefrotoxicity, vcetné intersticialni
nefritidy, nefrotického syndromu a selhani ledvin. Podavani NSAID miize zpusobit
snizeni tvorby prostaglandinti v zavislosti na davce a muize zpusobit selhani ledvin.
Pacienti, ktefi jsou nejvice ohrozeni touto reakci, jsou pacienti s poSkozenou funkci
ledvin, srde¢ni poruchou, jaterni dysfunkci, pacienti uzivajici diuretika a starSi osoby.
Tento Uc¢inek vSak obvykle neni pozorovan u piipravki s kratkodobym omezenym
pouzitim, jako jsou naptiklad pastilky s flurbiprofenem.

U pacientl s poruchou funkce ledvin maji byt monitorovany renalni funkce, protoze po podani
NSAID mize dojit k jejich zhorSeni.

U pacientil s mirnou az stfedné zavaznou jaterni dysfunkci je nutnd opatrnost (viz body
4.3 a4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky:

U pacientli s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je nutna opatrnost (diskuse
s lékafem nebo lékarnikem), protoze u lé€by NSAID byla hlaSena retence tekutin,
hypertenze a otoky.

Klinické studie a epidemiologické udaje naznacuji, Ze podavéani nékterych NSAID
(zejména pii vysokych davkach a dlouhodobé 1écb&) mlze byt spojeno s malym



zvySenym rizikem arteridlnich trombotickych ptihod (naptiklad infarktu myokardu nebo
cévni mozkové piihody). Neexistuje dostatek udaji k vylouceni tohoto rizika pro
flurbiprofen pfi podani v maximalni denni davce 5 pastilek.

Ucinky na nervovy systém:

Bolest hlavy vyvolana analgetiky: V piipadé dlouhodobého uzivani analgetik nebo
ptekroceni doporuceného davkovani se mohou objevit bolesti hlavy, které nesmi byt
1éCeny zvySenymi davkami 1éCiva. V takovych piipadech ma byt 1é¢ba NSAID pierusena a
pacient ma vyhledat lékaf'skou pomoc.

Gastrointestindlni trakt:

NSAID maji byt podavany pacientim s gastrointestindlnimi chorobami v anamnéze
(ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba) opatrné€, protoZe tyto stavy mohou byt zhorSeny
(viz bod 4.8).

Bylo hlaseno gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt
fatalni, u vSech NSAID kdykoli béhem 1éCby, s varovnymi ptiznaky nebo bez nich nebo
s nebo bez predchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestindlniho krvaceni, ulcerace nebo perforace je vyssi se zvySujicimi se
davkami NSAID, u pacientil s viedem v anamnéze, zejména pokud je komplikovan
krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) a u starSich osob, tento t¢inek vSak obvykle neni
pozorovan u piipravkl s kratkodobym omezenym pouzitim jako jsou naptiklad pastilky
s flurbiprofenem. Pacienti s anamnézou gastrointestindlni toxicity, zejména star$i, maji
hlasit svému lékafi jakékoli neobvyklé bfiSni pfiznaky (zejména gastrointestinalni
krvéceni).

U pacientt, ktefi soucasné uzivaji léky, které mohou zvySovat riziko ulcerace nebo
krvéceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregacni latky, jako je kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5), je tieba postupovat opatrné.

U pacientl uZivajicich flurbiprofen mé& byt [é€ba ukoncena, pokud dojde
ke gastrointestindlnimu krvaceni nebo ulceraci.

Dermatologické ucinky:
Zéavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly fatalni, vCetné exfoliativni dermatitidy,
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy, byly hldSeny velmi
vzacné v souvislosti s pouzitim NSAID (viz bod 4.8). Pfi prvnim vyskytu koZni vyrazy,
slizni€nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek pfecitlivélosti ma byt podavani
flurbiprofenu ukonceno.



Infekce:

Pacient se ma okamzité obratit na lékare, pokud se béhem terapie flurbiprofenem objevi
piiznaky bakterialni infekce nebo se zhorsi, protoze v ojedin€lych piipadech byla popsana
exacerbace infek¢niho zadnétu (napf. vyvoj nekrotizujici fasciitidy) v souvislosti s dobou,
kdy byly pouzity systémové NSAID. Ma byt posouzena potieba zah4jit antibiotickou
1é¢bu antiinfekénim piipravkem.

Lécba ma byt znovu posouzena, pokud se ptiznaky zhorsi nebo pokud se objevi nové
pfiznaky.

Maskovani symptomii zakladniho infekcéniho onemocnéni:

Epidemiologické studie naznacuji, Ze systémové nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID)
mohou maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému
zahdjeni vhodné lécby, a tim ke zhorSeni pribchu infekce. Tato skutecnost byla
pozorovanau bakteridlni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly.
Kdyz je ptipravek Flurbiprofen Galenika podavan v dob¢, kdy pacient trpi horeckou nebo
bolesti souvisejici s infekci, doporucuje se sledovat pritb¢h infekce.

Pastilka ma byt pfi rozpousténi posouvana uvnitf ust. V ptipadé podrazdéni ust musi byt
1é¢ba ukoncena.

Pomocné latky:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje isomalt a maltitol. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci fruktdzy nemaji tento piipravek uZivat. Pfipravek mize mit
mirny projimavy uc¢inek. Energetickd hodnota maltitolu a isomaltu je 9,66 kJ/g (2,3
kcal/g).

Tento 1écivy piipravek obsahuje azobarvivo: (Ponceau 4R (E 124) a oranzovou zlut’ (E
110)). Mohou zptsobit alergické reakce.



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

Flurbiprofenu je tifeba se vyyvhnout v kombinaci s témito latkami:

Jiné NSAID, vCetné
selektivnich inhibitord
cykloxygenazy-2:

Vyvarujte se souc¢asného uzivani dvou nebo vice NSAID, protoze to
muze zvysit riziko nezadoucich ucinki, zejména gastrointestinalnich|
nezadoucich u¢inkd, jako jsou viedy a krvéceni (viz bod 4.4).

Acetylsalicylova kyselina
(Nizka davka)

Pokud 1ékat nedoporucil nizkou davku kyseliny acetylsalicylové
(neptesahujici 75 mg/den), protoze to mlize zvysit riziko nezadoucich|
ucinkt (viz bod 4.4).

Flurbiprofen se ma uZivat opatrné v kombinaci s témito latkami:

Antikoagulancia:

NSAID mohou zvySovat tc€inky antikoagulancii, jako je warfarin (viZ
bod 4.4).

Protidestickové 1éky:

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

Antihypertenziva: 1éky
(diuretika, ACE inhibitory,
blokatory receptoru
angiotensinu II):

NSAID mohou snizovat G¢inek diuretik a dalSich antihypertenziv;
mohou zvysit nefrotoxicitu zplisobenou inhibici cyklooxygendzy,
zejména u pacientdl se zhorSenou funkci ledvin (pacienti maji byt
dostate¢né¢ hydratovani).

Alkohol Muze zvysit riziko nezddoucich tucinki, zejména krvaceni do
gastrointestinalniho traktu.

Srdec¢ni glykosidy: NSAID mohou zhorSovat srde¢ni selhdni, snizovat rychlost
glomerularni filtrace a zvySovat hladiny glykosidii v plazmé -
doporucuje se vhodné monitorovani a v ptipadé potieby uprava davky.

Cyklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Kortikosteroidy: Muze zvysit riziko nezadoucich ucinkil, zejména v gastrointestinalnim
traktu (viz bod 4.3).

Lithium: Muze zvysit sérové koncentrace lithia - doporucuje se vhodné
monitorovani a je-li to nutné, uprava davky

Methotrexat: Podavani NSAID 24 hodin pted nebo po podani
methotrexatu mize zvysit koncentraci methotrexatu a zvysit jeho toxicky
ucinek.

Mifepriston: NSAID se nesmi pouzivat 8-12 dni po podani mifepristonu, protoze

NSAID mohou snizovat u¢inek mifepristonu.

Peroralni antidiabetika

Byly hlaseny zmény hladiny glukézy v krvi (doporucuje se zvysit miru
kontroly).




Fenytoin

Miize zvysit hladinu fenytoinu v séru - doporucuje se vhodné
monitorovani a v pfipadé potieby uprava davky

Kalium Setfici diuretika

Soucasné pouziti mize zpisobit hyperkalémii (doporucuje se sledovani
hladiny drasliku v séru).

Probenecid
Sulfinpyrazon

Léky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou oddalit
vylu€ovani flurbiprofenu.

Chinolonova antibiotika:

Udaje ziskané na zvitatech nazna¢uji, ze NSAID mohou zvygovat riziko
zachvatli spojenych s chinolony. U pacientd uzivajicich NSAID a
chinolony miize byt vyssi riziko vzniku kieci.

Selektivni inhibitory

Zvysené riziko gastrointestindlnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod

zpétného vychytavani 4.4).

serotoninu (SSRI)

Takrolimus: Mozné zvyseni rizika nefrotoxicity pti podavani NSAID s takrolimem.
Zidovudin: Zvysené riziko hematologické toxicity pfi podavani NSAID se

zidovudinem.

Studie dosud neodhalily Zadnou interakci mezi flurbiprofenem a tolbutamidem nebo

antacidy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mutze nepfiznivé ovlivnit tehotenstvi a/nebo

embryo/fetalni vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratu a
srde¢nich malformaci a gastroschizy po pouziti inhibitoru syntézy prostaglandinti v ¢asném
téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularni malformace bylo zvySeno z méné nez 1 %
na priblizné 1,5 %. Ptedpoklada se, zZe riziko se zvySuje s davkou a délkou 1é¢by.

U zvirat bylo prokazano, Ze podavani inhibitoru syntézy prostaglandinti vede ke zvySenym
pre- a postimplanta¢nim ztratam a embryofetalni letalité. U zvifat, kterym byl podavan
inhibitor syntézy prostaglandini béhem organogenetického obdobi, byly navic hlaseny
zvysené incidence riznych malformaci, veetné kardiovaskularnich.

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouzivani ptipravku Flurbiprofen Galenika
be&hem téhotenstvi. I kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi,
neni znamo, zda systémova expozice piipravku Flurbiprofen Galenika, dosazena po
lokalnim podéani, nemize byt pro embryo/plod Skodliva.

Béhem prvniho a druhého trimestru t¢hotenstvi nema byt ptipravek Flurbiprofen Galenika
pouzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je pouzivan, ma byt davka co nejnizsi a
doba lécby co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind
vystavit



= plod:

- Kardiopulmonalni toxicité¢ (s pfedCasnym uzavienim ductus arteriosus a plicni
hypertenzi);
- Renalni dysfunkci, kterd se mtize vyvinout v selhani ledvin s oligohydroamnionem;

= matku a novorozence na konci gravidity:

- Moznému prodlouzeni doby krvéceni, antiagregacnimu ucinku, ke kterému muze
dojit i pti velmi nizkych davkach;

- Inhibicim déloznich kontrakci vedoucim ke zpozdénému nebo prodlouzenému
porodu.

V dutsledku toho je flurbiprofen kontraindikovan béhem ttetiho trimestru t€hotenstvi (viz

bod 4.3).

Kojeni

V omezenych studiich se flurbiprofen objevuje v mateiském mléce ve velmi nizkych
koncentracich a je nepravdépodobné, ze by negativné ovlivnil kojené dité. AvSak
vzhledem k moznym nepiiznivym u¢inkim NSAID na kojené déti se Flurbiprofen
Galenika nedoporucuje pro kojici matky.

Fertilita

Existuji dikazy, ze 1éCiva, kterd inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinti, mohou
pusobenim na ovulaci zptsobit poruchu zenské plodnosti. To je reverzibilni po ukonéeni
1écby.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zadné studie ti€inkli na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Zavrat je moznym nezadoucim vedlejSim G¢inkem po uZiti flurbiprofenu. Pokud pacienta
postihne, nema pacient fidit dopravni prosttedky ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Byly hlaSeny hypersenzitivni reakce po NSAID, které mohou zahrnovat:

- Nespecifické alergické reakce a anafylaxi

- Reaktivitu dychacich cest, jako je astma, zhorSeni astmatu, bronchospasmus a
dusnost.

- Neékter¢ kozni reakce, jako je svédéni, kopfivka, angioedém a vzacnéji
exfoliativni a bul6zni dermatozy (véetné epidermalni nekrolyzy a multiformniho
erytému).

V souvislosti s [é¢bou NSAID byly hlaSeny otoky, hypertenze a srdecni selhani.

Klinicke studie a epidemiologické idaje naznacuji, ze pouziti nékterych NSAID (zejména
ve vysokych davkach a pti dlouhodobé 1€¢b¢) miize byt spojeno s malym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych piihod (naptiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové
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ptihody) (viz bod 4.4). Neexistuji dostate¢né udaje k vylouceni takového rizika pro
pastilky s flurbiprofenem 8,75 mg.

Nasledujici seznam nezédoucich uc¢inkl se tykd nezadoucich ucinkt hlasenych u
flurbiprofenu pii davkach pro vydej bez Iékatského piedpisu pro kratkodobé pouziti:

(Velmi &asté (> 1/10, Casté (> 1/100, <1/10), Mén& &asté (> 1/1000, <1/100)), Vzacné
(= 1/10000, <1/1000), Velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaja
nelze urcit)).

Poruchy krve a lymfatického systéemu:
Neni zndmo: anémie, trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému:
Vzécné: anafylakticka reakce

Psychiatrické poruchy:
Méng¢ Casté: nespavost

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni poruchy
Neni znamo: Edém, hypertenze a srdecni selhani

Poruchy nervového systému:
Casté: zavrat, bolest hlavy, parestezie
Mén¢ Casté: somnolence

Poruchy respiracni, hrudni a mediastinalni:

Casté: podrazdéni v krku

Mén¢ Casté: exacerbace astmatu a bronchospasmus, dusnost, sipani, orofaryngealni puchyte,
faryngealni hypestézie.

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: priijem, viedy v Gistech, nauzea, bolest v tstech, parestézie v tistech, bolest v orofaryngu,
diskomfort v tstech (pocit tepla nebo paleni nebo mravenceni v tstech).

Méng casté: biisni distenze, bolest bficha, zacpa, sucho v ustech, dyspepsie, flatulence,
glosodynie, dysgeusie, oralni dysestézie, zvraceni

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Neni zndmo: hepatitida

Poruchy kiize a podkozni tkane:

Mén¢ Casté: rizné kozni vyrazky, svédéni.

Neni znamo: zavazné formy koznich reakcei, jako jsou buldzni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

Celkové poruchy a stavy v misté aplikace:
Mén¢ Casté: pyrexie, bolest

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky
HlaSeni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziluje

priubézné sledovani poméru ptinost a rizik lé¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:



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 pacientd, ktetfi pozili klinicky vyznamna mnozstvi NSAID, se vyvine pouze
nauzea, zvraceni, epigastrickd bolest a zfidka prajem. Tinnitus, bolest hlavy a
pozorovana v centralnim nervovém systému a projevuje se jako ospalost, piilezitostné
excitace, rozmazan¢ vidéni a dezorientace nebo koma. U pacientil se nékdy objevi kiece.
Pti zavazné otravé NSAID muze dojit k metabolické acidéoze a prodlouzeni
protrombinového ¢asu/INR (International Normalized Ratio), pravdépodobné v disledku
interference s pusobenim cirkulujicich koagulacnich faktorti. Mlze dojit k akutnimu
selhéani ledvin a poSkozeni jater. U astmatickych pacientli je moZna exacerbace astmatu.

Lécha:
Lécba ma byt symptomaticka a podpirnd a ma zahrnovat udrzovéni prichodnosti
dychacich cest a monitorovani srde¢nich a vitalnich funkci, dokud se nestanou stabilnimi.

Zvazte podani zivocisného uhli nebo vyplach zaludku a v piipad¢ potieby korekci
elektrolytd v séru, pokud uplynula méné nez jedna hodina od poziti nebo bylo pfijato
potencialné toxické mnozstvi. Casté nebo prodlouzené kiede maji byt léceny
intraven6znim diazepamem nebo lorazepamem. Podéavejte bronchodilatancia u astmatu.
Pro flurbiprofen neexistuje specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kréni 1é¢iva, jina kréni 1é¢iva ATC kod: R02AXO01
Mechanismus ucinku

Flurbiprofen je NSAID - derivat kyseliny propionové, ktery plsobi inhibici syntézy
prostaglandind.

Farmakodynamické vlastnosti

U lidi ma flurbiprofen silné analgetické, antipyretické a protizanétlivé vlastnosti a ukazalo
se, ze davka 8,75 mg rozpusténa v umélych slinach snizuje syntézu prostaglandinli v
kultivovanych bunikach z lidskych dychacich cest. Podle studii v nichZ byla testovana
plnd krev je flurbiprofen smiSeny inhibitor COX-1/COX-2 s urcitou selektivitou vici
COX-1.
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Predklinické studie naznacuji, Ze R (-) enantiomer flurbiprofenu a souvisejicich NSAID
muZe pusobit na centralni nervovy systém; predpoklada se mechanismus ucinku inhibici
indukované¢ho COX-2- na tirovni michy.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Ukazalo se, ze jednorazova davka flurbiprofenu 8,75 mg podana lokaln¢ do krku formou
pastilky ulevuje od bolesti v krku, v¢etné otoku a zanétu krku, s vyznamnou redukci (LS
sttedni rozdil) v intenzité bolesti v krku od 22 minut (- 5,5 mm), dosahuje maxima po 70
minutach (-13,7 mm) a zistdva vyznamné G¢innd az 240 minut (-3,5 mm), vcetné

rrrrr

z 20 minut (-6,7 mm), dosazeni maxima pti 110 minutich (-13,9 mm) a po dobu az 240
minut (-3,5 mm) a snizeni pocitu oteklého hrdla po 60 minutach (-9,9 mm), dosazeni
maxima za 120 minut (-11,4 mm) a po dobu az 210 minut (-5,1 mm).

Utinnost vice davek méfend pomoci Souétu rozdilii intenzity bolesti (SPID) béhem 24
hodin prokéazala vyznamné snizeni intenzity bolesti v krku (-473,7 mm * h az - 529,1 mm
* h), obtizného polykani (-458,4 mm * h az -575,0 mm * h) a oteklého hrdla (- 482,4 mm
* h az -549,9 mm * h) se statisticky vyznamnym vét§im sniZzenim bolesti v kazdém
hodinovém intervalu po dobu 23 hodin pro vSechna tfi méfeni a statisticky vyznamné¢
vétsi ulevou v krku kazdou hodinu po 6hodinovy ¢as hodnoceni. Rovnéz byla prokazana
ucinnost vicenasobnych davek po 24 hodinach a po 3 dny.

U pacientii uzivajicich antibiotika pro streptokokovou infekci se vyskytovala statisticky
vyznamn¢ vEtsi tleva v intenzité bolesti v krku u flurbiprofenu 8,75 mg od 7 hodin a dale
po poziti antibiotik. Analgeticky Gcinek flurbiprofenu 8,75 mg nebyl snizen podavanim
antibiotik k 1écb¢ pacientt se streptokokovou bolesti v krku.

2 hodiny po prvni davce zplsobily pastilky flurbiprofen 8,75 mg vyznamné zmirnéni
nekterych souvisejicich piiznakt bolesti v krku pfitomnych na zacatku studie, véetné
kasle (50 % vs 4 %), ztraty chuti k jidlu (84 % vs. 57 %) a horecnatosti (68 % vs. 29 %).
Lékova forma pastilky se rozpousti v tstech po dobu 5 - 12 minut a poskytuje métitelny
zklidnujici a potahovaci ucinek za 2 minuty.

Pediatrickd populace

Nebyly provedeny zadné specifické studie u déti. Studie u€innosti a bezpecnosti pastilek
flurbiprofenu 8,75 mg zahrnovaly dospivajici ve v€ku 12 - 17 let, 1 kdyz mala velikost
vzorku znamenad, Ze nelze vyvodit Zadné statistické zavéry.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pastilky se rozpusti béhem 5 - 12 minut a flurbiprofen se snadno vstfebava, s detekci v

krvi po 5 minutach a plazmatickymi koncentracemi, které vrcholi 40 - 45 minut po
podani, ale zlistavaji na primérné nizké hlading 1,4 pg/ml, coz je piiblizné 4,4krat nizsi
nez davka 50 mg tablety. K absorpci flurbiprofenu mtze dojit z ustni dutiny pasivni
difuzi. Rychlost absorpce je zdvisld na lékové formé s maximalnimi koncentracemi
dosazenymi rychleji, nez jakych je dosazeno po ekvivalentni pozité davce, ale podobného
rozsahu.
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Distribuce
Flurbiprofen je rychle distribuovan v celém téle a je extenzivné vazan na plazmatické
proteiny.

Biotransformace/exkrece

Flurbiprofen je metabolizovan hlavné hydroxylaci a vylu¢ovéan ledvinami. M4 eliminaéni
poloc¢as 3 az 6 hodin. Flurbiprofen se vylucuje ve velmi malém mnozstvi do lidského
matefského mléka (méné¢ nez 0,05 pg/ml). Priblizné 20-25% peroralni davky
flurbiprofenu se vylucuje v nezménéné podobg.

Populace starsich lidi a pediatrickd populace

Po perordlnim podéani tablet flurbiprofenu nebyl hlaSen z&dny rozdil ve
farmakokinetickych parametrech mezi starSimi a mladymi dospélymi dobrovolniky. U
déti mladSich nez 12 let po podani piipravku flurbiprofen 8,75 mg nebyly ziskany zadné
farmakokinetické tidaje, avSak podavani flurbiprofenu jak ve formé sirupu tak ve formeé
¢ipkll nenaznacuje zaddné vyznamné rozdily ve farmakokinetickych parametrech ve
srovnani s dospelymi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kromé¢ informaci jiz zahrnutych v bodech 4.4, 4.6 a 4.8 nejsou k dispozici zadné dalsi
relevantni pfedklinické udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Isomalt (E 953)
Roztok maltitolu (E 965)

Ponceau 4R (E 124)

Oranzova zlut’ (E 110)

Draseln4 siil acesulfamu

Hydroxid draselny

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

Levomenthol

6.2 Inkompatibility
Neuplatniuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésicu.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVDC/AI blistry nebo PVC-PVDC/Al détské bezpecnostni blistry v papirové
krabicce s potiskem.

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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvla§tni pozadavky.

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Galenika International Kft.

Baross utca 165/3, 2040 Budaors
Mad’arsko
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