Sp. zn. sukls334071/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

STREPFEN 8,75 mg pastilky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna pastilka obsahuje flurbiprofenum 8,75 mg.

Pomocné latky se zndmym uUcinkem: glukosa (z pSeni¢ného Skrobu) 1,1 g v jedné pastilce; sacharosa
1,4 g v jedné pastilce; butylhydroxyanisol (E 320), citral, citronellol, d-limonen, farnesol, geraniol

a linalol (obsazené v citronovém aroma)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka.

Svétle Zluté aZ svétle hnédé okrouhlé pastilky s charakteristickou chuti medu a citronu a s vyrazenym
logem ,,S“ na obou stranach

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pastilky Strepfen se pouZivaji ke zmirnéni bolesti a otokl u zanétlivych a infekénich onemocnéni dutiny
ustni a hltanu bakteridlniho nebo virového plvodu. Pastilky Strepfen zmirfuji bolesti v krku a tlumi
otoky zanétem postiZené sliznice hrdla.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani

onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospéli
Jedna pastilka kazdych 3 — 6 hodin podle potfeby. Maximalni davka je 5 pastilek v pribéhu 24 hodin.

Pediatricka populace
Dospivajici starSi 12 let:
Davkovani je totoZné jako pro dospélé.

Détido 12 let:
Pripravek je u déti do 12 let kontraindikovan (viz bod 4.3).
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Starsi pacienti

Obecné doporuceni pro davkovani neni mozné poskytnout, nebot s pouzivanim pfipravku u této vékové
kategorie jsou k dispozici pouze omezené klinické zkuSenosti. U starSich pacientll je zvySené riziko
zadvaznych nasledkl nezadoucich Gc¢inkl (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin
U pacientl s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin neni potrfeba Uprava davkovani.
U pacientu s tézkou poruchou ledvin je flurbiprofen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater
U pacientl slehkou aZ stfedné tézkou poruchou funkce jater neni potfeba Uprava davkovani.
U pacientt s téZkou poruchou jater je flurbiprofen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zpusob podani

Oralni podani.

Pastilky nechte zvolna rozpustit v Ustech.

Pastilku je nutno béhem rozpousténi v Ustech stadle premistovat, aby se zabranilo mistnimu
podrazdéni sliznice. Pfi podrazdéni v dutiné Ustni je tfeba pouZivani pfipravku ukondit.

4.3 Kontraindikace

. hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

. pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napf. astma, bronchospasmus, rinitida,
angioedém nebo urtikarie) souvisejici s uzivanim salicylatd (napf. kyseliny salicylové a kyseliny
acetylsalicylové) nebo jinych NSAID;

. pacienti s anamnézou gastrointestinalniho krvdceni nebo perforace, zavainé kolitidy,
hemoragického onemocnéni nebo poruchou krvetvorby souvisejici s pfedchozi terapii NSAID;

. pacienti s aktivnim peptickym viedem nebo s anmnézou rekurentnihopeptického viedu /
krvaceni (dvé nebo vice jednotlivych epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni);

= zadvazné selhani srdce, ledvin nebo jater (viz bod 4.4);

. treti trimestr téhotenstvi;

. déti mladsi nez 12 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pripravek se nema pouzivat déle nez 3 dny. Pokud je nutné poddvat tento lécivy pripravek déle nez
3 dny nebo pokud se zhorsi symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat lékare.

Nezadouci ucinky Ize minimalizovat pouzivanim nejnizsi ucinné davky po nejkrats$i moznou dobu
nezbytnou ke zlepseni symptomu.
Starsi pacienti

U starsich pacientl je zvysené riziko vzniku nezadoucich Gcink, zvlasté gastrointestinalni krvaceni
a perforace, které mohou byt fatdlni.

Diabetes mellitus
Pacienti s diabetem mellitem maiji pastilky Strepfen pouZivat az po dohodé s Iékafem.

Respiracni ucinky

U pacientdl, ktefi trpéli nebo trpi bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim, muze
pfipravek vyvolat bronschospasmus. Tito pacienti maji pouzivat flurbiprofen se zvySenou opatrnosti.
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Poskozeni srdce, ledvin a jater

Bylo popsano, Ze NSAID zpUsobuji rlizné formy nefrotoxicity, véetné vyvolani intersticialni nefritidy,
nefrotického syndromu a selhani ledvin. Podavani NSAID mUzZe zplsobovat davkové zavislé snizeni
tvorby prostaglandind, a tim vyvolat selhani ledvin. Vznikem takovéto reakce jsou ve zvysené mire
ohroZeni pacienti se zhorSenou funkci ledvin nebo srdce, dysfunkci jater, pacienti uZivajici diuretika a
starsi osoby. Tento Ucinek neni obvykle pozorovan pfi kratkodobém, omezeném poufziti 1éku, jako je
flurbiprofen.

Pacientim s poruchou funkce ledvin ma byt monitorovana jejich funkce, protoze po podani NSAID
mUzZe dojit k jejimu zhorseni.

Kardiovaskularni a cerebrovaskuldarni tcinky

Opatrnosti (konzultace s Iékafem nebo Iékarnikem) se vyZaduje pred zahajenim lécby u pacientd s
anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhani, protoZe v souvislosti s IéCbou NSAID byly hlaseny
pfipady retence tekutin, hypertenze a edéma.

Jiné NSAID
Je nutné se vyvarovat soubéznému pouzivani pfipravku Strepfen a NSAID, véetné selektivnich inhibitor(
cyklooxygendzy 2 (viz bod 4.5).

Systémovy lupus erythematodes (SLE) a smiSené onemocnéni pojivové tkané

U pacientll s SLE a smiSenym onemocnénim pojivové tkané existuje zvysené riziko vzniku aseptické
meningitidy. Tento Ucinek neni obvykle pozorovan pfi kratkodobém, omezeném poutziti Iéku, jako je
flurbiprofen.

Ucinky na nervovy systém

Bolest hlavy vyvoland analgetiky: V ptipadé dlouhodobého uzivani analgetik nebo prekroceni
doporuceného davkovani se mlze objevit bolest hlavy. Bolest hlavy zplsobena nadmérnym uzivanim
analgetik nesmi byt [éCena zvySenou davkou. V téchto pfipadech se musi prerusit uzivani analgetik a
pacient musi vyhledat |ékare.

Gastrointestinalni ucinky

NSAID ma byt poddvana se zvySenou opatrnosti pacientlm s anamnézou gastrointestinalniho
onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoZze muze dojit k zhorSeni téchto onemocnéni
(viz bod 4.8).

Gastrointestindlni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny u vSech NSAID
kdykoliv béhem |écby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy zdvaznych
gastrointestinalnich pfihod.

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),
a u starsich osob. Tento ucinek neni obvykle pozorovan pfi kratkodobém, omezeném uziti 1éku, jako je
flurbiprofen.

Pacienti a anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve starS§im véku, musi byt pouceni, aby vcas
hlasili vSéechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni).

Opatrnost je doporucovana u pacienttd uzivajicich konkomitantni 1éCbu, kterd by mohla zvySovat riziko

ulceraci nebo krvaceni napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, SSRI
nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).
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Flurbiprofen mlZe prodlouzit dobu krvaceni, u pacientd s mozZnosti zvySené krvacivosti je proto
zapotrebi zvlastni opatrnosti. Pokud se béhem |éCby flurbiprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo
krvaceni, musi byt [é¢ba ukoncena.

Dermatologické ucinky

Velmi vzacné byly ve vztahu k [é¢bé NSAID hldseny zavainé kozni reakce, z nichz nékteré byly fatalni,
véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (viz
bod 4.8). Strepfen ma byt vysazen pfi prvnim objeveni kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli
jinych zndmek hypersenzitivity.

Infekce

Vzhledem k tomu, Ze v ojedinélych pripadech byla popsana exacerbace infekénich zanéta (napf. rozvoj
nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové souvislosti s uzivanim systémovych NSAID jako celé skupiny, doporucuje
se, aby se pacient ihned obratil na Iékare, pokud se v priibéhu terapie flurbiprofenem objevi zndmky
bakterialni infekce nebo se tyto pfiznaky zhorsi.

Pfi zhorseni pfiznakd nebo pfi vyskytu novych priznakl ma byt 1écba pfehodnocena.

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Epidemiologické studie naznacuji, Ze systémové nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID) mohou
maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mlize vést k opozdénému zahajeni vhodné 1écby, a tim
ke zhorseni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakteridlni komunitni pneumonie a
bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz je ptipravek Strepfen podavan v dobé, kdy pacient trpi horeckou
nebo bolesti v souvislosti s infekci, doporucuje se sledovat priibéh infekce.

Lécba pripravkem nema trvat déle nez 3 dny. Pfi del$im pouzivani mGze dojit k naruseni rovnovahy
béZné mikrofléry dutiny Ustni a nebezpedi pfemnozZeni patogennich mikroorganismu.

Pomocné latky se zndmym ucdinkem:

Pripravek obsahuje pfiblizné 1,1 g glukosy a 1,4 g sacharosy v jedné pastilce. Toto je nutno vzit v
Gvahu u pacient0 s cukrovkou.

Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek pouzivat.

Tekuta glukosa obsahuje oxid sificity (E 220), ktery mUZe vzacné zplsobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (zuzeni pridusek).

Tento |éCivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky citral, citronellol, d-limonen, farnesol, geraniol
alinalol (obsazené v citronovém aroma). Tyto latky mohou vyvolat alergickou reakci.

Tento lécivy pripravek obsahuje butylhydroxyanisol (E 320) (v citronovém aroma). MUzZe zpUsobit
mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Tento lécCivy pfipravek obsahuje jen velmi malé mnoZstvi lepku (glutenu; z pSenicného Skrobu
obsazeného v tekuté glukose). Je povaZovan za ,bezlepkovy” a je velmi nepravdépodobné, Ze by zpUsobil
problémy, pokud mate celiakii. Jedna pastilka neobsahuje vice nez 21,38 mikrogrami lepku (glutenu).
Pokud mate alergii na psenici (odliShou od celiakie), nemél(a) byste tento IéCivy pfipravek pouzivat.
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4.5

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce

Flurbiprofen (podobné jako jind NSAID) nema byt pouzivan v kombinaci s:

kyselinou acetylsalycilovou: existuje zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd (viz bod 4.4);
vyjimkou jsou situace, kdy jsou nizké davky kyseliny acetylsalycilové (nepfevysujici 75 mg
denné nebo lokdlni profylaktickd ddvka pro kardiovaskuldrni ochranu) doporuceny lékafem;
jinymi NSAID véetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy 2: soubézné uZivani dvou nebo
vice NSAID mUZe zvysit riziko vyskytu nezadoucich Ucinkf(, a proto je tfeba se vyvarovat
spole¢ného podani (viz bod 4.4).

Flurbiprofen ma byt pouzivan s opatrnosti v kombinaci s:

4.6

antikoagulancii: NSAID mohou zvySovat Gcinnost antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4);
antiagregancii a SSRI: existuje zvySené riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni (viz bod
4.4);

antihypertenzivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu Il) a diuretiky: NSAID mohou
snizit ucinky diuretik; jind antihypertenziva mohou zvysit nefrotoxicitu zplsobenou inhibici
cyklooxygendazy, obzvlasté u pacienttd se zhorSenou funkci ledvin (pacienti maji byt dostatecné
hydratovani);

alkoholem: muze zvysit riziko nezadoucich reakci, obzvlasté krvaceni do gastrointestinalniho
traktu;

kardidlnimi glykosidy: NSAID mohou exacerbovat srde¢ni selhani, redukovat glomerularni
filtraci a zvySovat hladiny glykosidid v plasmé;

cyklosporinem: existuje zvyseni rizika nefrotoxicity;

kortikosteroidy: existuje zvySené riziko gastrointestinalniho krvaceni nebo ulcerace (viz
bod 4.4);

lithiem: existuji dlikazy o zvySeni plazmatické hladiny lithia;

methotrexatem: existuji dikazy o zvyseni plazmatické hladiny methotrexatu;

mifepristonem: NSAID se nemaji podavat 8 — 12 dnl po podani mifepristonu, protoZze NSAID
mohou sniZovat Uc¢inek mifepristonu;

perordini antidiabetika: bylo hlaseno ovlivnéni koncentrace glukdézy v krvi; doporucuji se
Castéjsi kontroly;

fenytoin: pfi soubézné l1écbé mize dojit ke zvySeni sérovych koncentraci fenytoinu; doporucuje
se provadét adekvatni kontroly a v pfipadé potieby Uprava davky;

kalium Setfici diuretika: soubézné uzivani mize zpUsobit hyperkalemii;

probenecid a sulfinpyrazon: Iéky s obsahem probenecidu nebo sulfinpyrazonu mohou
zpomalit vylu€ovani flurbiprofenu;

chinolonovymi antibiotiky: studie na zvifatech indikuji, Ze NSAID mohou v souvislosti

s chinolonovymi antibiotiky zvySovat riziko kfeci; u pacientll uzivajicich NSAID a chinolony
mze byt zvysené riziko vzniku kreci;

takrolimem: pfi soubézném poddavani s NSAID muZe byt zvySené riziko nefrotoxicity;
zidovudinem: pfi soubézném podavani s NSAID je zvysené riziko hematologické toxicity.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandin(i mdze nepftiznivé ovlivnit téhotenstvi a/nebo embryonalni / fetalni vyvoj.
Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvy$eni rizika potratu a malformaci srdce &i gastroschizy po
uzivani inhibitord syntézy prostaglandini v ¢asném téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci bylo zvySeno z méné nez 1 % na pfriblizné 1,5 %. Pfredpokladad se, Ze toto riziko se zvySuje s
davkou a trvanim terapie. U zvifat bylo prokazano, Zze podavani inhibitorl syntézy prostaglandind
zpUsobuje zvySeni pre- a postimplantacni ztraty a embryo-fetalni letality.
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Mimo to byla u zvifat, ktera dostavala béhem organogeneze inhibitory syntézy prostaglandin(,
zaznamenana zvysena incidence raznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

V pribéhu prvniho a druhého trimestru se nesmi flurbiprofen podavat, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je pouzivan, ma byt davka co nejnizsi a doba lécby co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandin( vystavit
plod:
- kardiopulmondlni toxicité (predcasny uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);
- renalni dysfunkci, kterd mlze progredovat do renalniho selhani s oligohydroanmionem
matku a novorozence, na konci gravidity:
- moznému prodlouzeni ¢asu krvaceni, antiagregacnimu ucinku, ktery se mlze vyskytnout i pfi
velmi nizkych davkach;
- inhibici kontrakci délohy, coz ma za ndsledek zpozdény nebo prodlouzeny porod.

Flurbiprofen je proto kontraindikovan ve tfetim trimestru téhotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni
Ve studiich bylo prokazano, ze se flurbiprofen nachazi v nizkych koncentracich v materském miléce. Je
nepravdépodobné, Ze kojeni mizZe mit nepfiznivy vliv na kojence.

Fertilita
Existuji dikazy o tom, Ze Iéky, které inhibuji cyklooxygendazu/syntézu prostaglandint, ovliviiuji ovulaci,
a tim mohou zplsobovat poskozeni Zenské fertility. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukoncéeni
terapie.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Strepfen nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci Gcinky

V souvislosti s Ié€bou NSAID byly hlaseny hypersenzitivni reakce. Tyto reakce mohou sestavat z:

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;

b) reaktivity dychaciho traktu, véetné astmatu, zhorseni astmatu, bronchospasmu nebo dusnosti;

c) urcitych koznich poruch, véetné vyrazek rGznych typQ, pruritu, urtikarie, purpury, angioedému a
vzacnéji exfoliativnich a buldznich dermatéz (vcetné toxické epidermalni nekrolyzy a erythema
multiforme).

Pfi dlouhodobém uzivani flurbiprofenu ve vysSich davkach, neZ jsou predepsany pro Strepfen, byly
zaznamenany jeSté dalsi nezadouci ucinky, jako je retence tekutin a otoky. Byla popsana i exacerbace
tvorby peptickych viedl a jejich perforace.

Nasledujici prehled zahrnuje ty nezddouci ucinky, které byly pozorovany u flurbiprofenu pfi
kratkodobém uzivani. Pfi l[écbé chronickych potizi nebo pti dlouhodobé 1é¢bé se mohou vyskytnout i

dalsi nezadouci ucinky.

Nezadouci ucinky, které mohou souviset s flurbiprofenem, jsou uvedeny nize podle tfid organovych
systémU a frekvence. Frekvence vyskytu jsou:

Velmi ¢asté (=1/10);
Casté (= 1/100 az < 1/10);
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Méné Casté (21/1 000 az < 1/100);

Vzacné (21/10000 az < 1/1 000);
Velmi vzacné (<1/10000);
Neni zndmo (z dostupnych udaja nelze urcit).

V rdmci kazdé skupiny frekvence jsou nezddouci U¢inky uvedeny v klesajicim poradi zavaznosti.

T¥ida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky
Poruchy krve a vzacné trombocytopenie!
lymfatického systému — — - -
neni zndmo aplastickd anemie, agranulocytéza
Poruchy nervového Casté zavraté, bolest hlavy
systemu méné ¢asté | ospalost
Poruchy imunitniho vzacné anafylaktickd reakce
systému
Srdecni poruchy neni zndmo srdecni selhdni a otoky
Cévni poruchy neni zndmo hypertenze

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Casté

podrazdéni v krku

méné Casté

excerbace astmatu a bronchospasmu, dyspnoe,
puchyiky v dutiné Ustni a hltanu, hypestezie hltanu

Gastrointestinalni poruchy

velmi casté

stomatitida

Casté

prdjem, ulcerace v dutiné Ustni, nauzea, parestezie
v dutiné Ustni, bolest v dutiné ustni a hltanu,
diskomfort (pocit tepla nebo péleni v Ustni duting,
sucho v ustech) nebo bolest bricha

méné Casté

nadymani, zacpa, dyspepsie, flatulence, glosodynie,
dysgeuzie, dysestezie v dutiné Ustni, zvraceni

velmi vzacné

gastrointestinalni krvaceni/hemoragie

Poruchy kizZe a podkozni
tkané

méné Casté

razné kozni vyrazky, urtikarie, pruritus

velmi vzacné

angioedém

neni znamo

zavainé koZni reakce, jako jsou buldzni reakce véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, erythema
multiforme a toxické epidermalni nekrolyzy

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

méné Casté

horecka, bolest

Poruchy jater a Zzlu¢ovych vzacné ikterus
cest neni zndmo hepatitida
Psychiatrické poruchy méné Casté insomnie

Popis vybranych nezadoucich reakci

1 Po vysazeni léku obvykle zmizi.
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Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky:

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dlleZité. UmoZnuje to
pokracovat ve sledovani pomér(i piinosd a rizik Ié¢ivého pFipravku. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv Srobarova

48

10041 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

PFiznaky

U vétsiny pacient(, ktefi pofzili klinicky vyznamné mnoZstvi NSAID, se zaznamena nauzea, zvraceni,
bolesti bficha nebo vzacnéji prijem. MUzZe se objevit také tinitus, bolest hlavy, zavraté

CNS projevuijici se jako ospalost, pfilezitostné podrazdéni, rozmazané vidéni a dezorientace nebo kdma.
Ojedinéle se u pacientl vyskytuji kiece.

PFi tézkém predavkovani NSAID se muze vyskytnout metabolicka acidéza a prodlouZeni
protrombinového ¢asu pravdépodobné kvali interferenci s Ucinky cirkulujicich faktor( srazeni krve.
MuUzZe se vyskytnout téz akutni selhani ledvin a poskozeni jater. U astmatikd mizZe dojit k exacerbaci
astmatu.

Lécba

Lécba ma byt symptomatickd a podplrnd a ma zahrnovat udrZeni prichodnosti dychacich cest a
monitorovani kardidlnich a vitdlnich funkci aZ do jejich stabilizace. Je moZno zvazit peroralni podani
ZivocCisného uhli a v pfipadé potieby se ma zvazit korekce elektrolytl v séru, pokud pacient pfijde do
jedné hodiny po poZiti potencidlné toxického mnozstvi. V ptipadé casto se opakujicich nebo
déletrvajicich kieci ma byt pacient |éCen intravendznim diazepamem nebo lorazepamem. Pfi astmatu je
tfeba podat bronchodilatancia. Neni zndmo zadné specifické antidotum flurbiprofenu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni [éCiva, jina krcni |éCiva
ATC kdd: R0O2AX01

Flurbiprofen je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) (derivat kyseliny propionové) se silnym
analgetickym, antipyretickym a antiflogistickym ucinkem. Jeho terapeuticky ucinek je pravdépodobné

zaloZen na schopnosti inhibovat syntézu prostaglandind.

Podle studii vyuzivajicich vySetfeni pIné krve je flurbiprofen smiseny inhibitor COX-1/COX-2 s uréitou
selektivitou vici COX-1.

Predklinické studie naznacuji, Ze R (-) enantiomer flurbiprofenu a pfibuznych NSAID muzZe ulevovat od
bolesti plisobenim na centralni nervovy systém.
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Na ex vivo modelu bylo prokazano, Ze flurbiprofen z pfipravku Strepfen pastilky pronika celou tkani
lidského hltanu, v€etné hlubsich vrstev tkané. Po aplikaci pastilky s obsahem flurbiprofenu bylo po 60
minutach nalezeno v tkani hltanu 54,6% z podané davky flurbiprofenu.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Po podani jednorazové davky flurbiprofenu 8,75 mg lokalné, ordlné, formou pastilky doslo k ulevé od
bolesti v krku, véetné bolesti spojené s otokem a zdnétem v krku a k ulevé pfi potizich s polykanim u
pacientl se stifedné silnou a silnou bolesti v krku. Prvni pocity Ulevy od bolesti (ndstup analgézie) byly
pozorovany za 13,2 minut (median) a k vyznamné ulevé od bolesti doslo za 42,9 minut (median).

Po podani jednorazové davky flurbiprofenu 8,75 mg se po 1, 2 a 3 hodindch vyznamné zlepsil celkovy
index kvality bolesti v krku (QuaSTI) ve srovnani s vychozi hodnotou. QuaSTI zahrnoval bézné popisy
bolesti v krku — nepfijemné smyslové vnimané pocity v krku (paleni, pocit drsného povrchu, suchost,
podrazdénost/ skrabani v krku, svirani krku, pocit ciziho télesa v krku a otok), omezeni funkce (chrapot
a obtizné polykani) a pfitomnost agonizujici bolesti spolecné se stupnici bolesti v krku (STS).

U pacientq, kterym byl podan flurbiprofen, byla vychozi primérna hodnota QuaSTI skére (0-110) 63,1,
z ¢ehoZ hodnota senzorickych vlastnosti QuaSTI (0-70) byla 37,6 a skdre funkcénich hodnot QuaSTI (0-20)
¢inilo 12,6.

Primérné celkova hodnota QuaSTI skdre poklesla po 1, 2 a 3 hodinach od podani flurbiprofenu o 18,4,
20,0 a 19,3. Ve stejnych ¢asovych bodech 1, 2 a 3 hodiny po podani davky primérny soucet senzorickych
hodnot QuaSTI skére poklesl o 10,1, 10,9 a 10,9 a prliimérny soucet skdre funkénich hodnot QuaSTI o
3,9, 4,2 a 4,1 azména v kazdé z 10 hodnocenych veli¢in v rdmci QuaSTI byla statisticky vyznamna v
kazdém méreném Case po podani davky (p <0,001 s vyjimkou "suchosti" za 3 hodiny, p = 0,001). Rovnéz
bylo prokazano, Ze pastilky jsou srovnatelné s bioekvivalentnim Strepfen sprejem uréenym pro ulevu od
nepfijemnych symptom bolesti v krku popisovanych pacienty (oznaéenych v QuaSTlI).

Pastilky se rychle rozpoustéji v dutiné ustni (béhem 5 az 10 minut) a vykazuji uklidnujici efekt po 2
minutach od poufiti pastilky, ktery je dan demulcentnim ucinkem lékové formy pastilky.

Nastup analgetického ucinku pfi bolesti v krku u jednotlivé davky flurbiprofenu (8,75 mg) byl
zaznamenan po 22 minutach od podani pastilky, maximalniho analgetického ucinku bylo dosazeno za 70
minut. Analgeticky uUcinek jednotlivé davky flurbiprofenu (8,75 mg) pretrvaval po dobu 4 - 6 hodin.
Omezeni otokl v krku bylo pozorovano za 30 minut po pouZiti pastilky.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Po poutziti pastilek Strepfen dochdazi k rychlému vstfebdvani flurbiprofenu, pficemz plazmatické
koncentrace dosahuji maxima béhem 30 — 40 minut. Maximalnich koncentraci se dosahuje rychleji nez

po spolknuti stejné davky, hodnota téchto koncentraci je vSak podobna.

Flurbiprofen se rychle distribuuje do celého organismu. Metabolizuje se hlavné hydroxylaci a vylucuje
ledvinami.

Ve velké mire se vaze na bilkoviny v plazmé a jeho polocas vylucovani je 3 — 6 hodin.

Flurbiprofen se vylucuje do matefského mléka ve velmi malém mnoZstvi (méné nez 0,05 pug/ml).
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5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti

U potkant, vystavenym béhem brfezosti davkam 0,4 mg/kg/den a vyss$im, byla pozorovana zvySena
incidence narozeni mrtvych plodd. Vyznam této skutecnosti pro ¢lovéka vsak neni zcela jasny a nijak se
zatim neprojevil ve zkusenostech s flurbiprofenem u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

makrogol 300, hydroxid draselny, citronové aroma (obsahuje butylhydroxyanisol (E 320), citral,
citronellol, d-limonen, farnesol, geraniol a linalol), levomenthol, tekuta glukosa (z pSeni¢ného

Skrobu), prosty sirup (obsahuje sacharosu), ¢istény med

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba poutzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (Al/PVC/PVDC, bily, neprihledny), krabicka. Blistr obsahuje 6, 8, 10, 12, 16 nebo 24 pastilek. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIi O REGISTRACI
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNI CisLO

69/161/02-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 6. 2002
Datum posledniho prodlouzZeni: 24. 6. 2015

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

30. 11. 2025
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