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Pisomna informacia pre pouZivatela

Flurbiprofen STADA
8,75 mg/davka oralny roztokovy sprej

flurbiprofén

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informécii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flurbiprofen STADA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Flurbiprofen STADA
Ako pouzivat’ Flurbiprofen STADA

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Flurbiprofen STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk =

1. Co je Flurbiprofen STADA a na o sa pouZiva

Liecivo je flurbiprofén. Flurbiprofén patri do skupiny lie¢iv nazyvanych nesteroidné protizapalové
lieky (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID). Tieto lieky G¢inkujt tak, Ze menia spdsob,
akym telo reaguje na bolest’, opuch a vysoku teplotu.

Flurbiprofen STADA sa pouZiva na kratkodobé zmiernenie priznakov sprevadzajucich bolest” hrdla,
ako su citlivost’ hrdla, bolest,, opuch a tazkosti s prehltanim u dospelych od 18 rokov a starSich.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flurbiprofen STADA

Nepouzivajte Flurbiprofen STADA, ak:

- ste alergicky na flurbiprofén alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6);

- ste uz mali alergicki reakciu na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo na kyselinu
acetylsalicylovu prejavujicu sa napr. ako astma, sipot, svrbenie, nadcha, kozna vyrazka, opuch;

- mate alebo ste v minulosti mali dve alebo viacero epizod zalido¢nych vredov alebo krvacania
alebo vredy v Crevach;

- mate alebo ste v minulosti mali kolitidu (zapal v ¢revach);

- mate alebo ste v minulosti mali problémy so zrazanim krvi alebo krvacanie po uziti NSAID;

- ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva;

- mate zavazné zlyhavanie srdca, obliciek alebo pecene;

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ Flurbiprofen STADA, ak:
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- uzivate iny nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) alebo kyselinu acetylsalicylovi;

- mate anginu (zapal mandli) alebo si myslite, Ze mate bakterialnu infekciu hrdla (pretoZze moze
byt potrebna liecba antibiotikami);

- ste starSia osoba (pretoze je vyssia pravdepodobnost, Ze sa u vas prejavia vedl'ajsie ucinky);

- mate alebo ste v minulosti mali astmu alebo alergie;

- mate ochorenie s koznymi prejavmi nazyvanymi systémovy lupus erytematosus alebo zmieSané
ochorenie spojivového tkaniva;

- mate hypertenziu (vysoky krvny tlak);

- mate alebo ste v minulosti mali ochorenie ¢riev (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba);

- mate alebo ste v minulosti mali problémy so srdcom, obli¢kami alebo peceiiou;

- ste prekonali cievnu mozgovu prihodu;

- ste v prvych 6-tich mesiacoch tehotenstva alebo dojcite;

- mate bolesti hlavy vyvolané analgetikami;

— mate cukrovku;

- mate infekciu — pozrite si Cast’ "Infekcie" nizsie.

Pri pouZivani lieku Flurbiprofen STADA:

- pri prvom objaveni sa akejkol'vek koznej reakcie (vyrazka, odlupovanie koze, tvorba
pluzgierov) alebo pri akychkol'vek inych prejavoch alergickej reakcie, prestante sprej pouZzivat
a porad’te sa s lekarom;

- akékol'vek neobvyklé brusné priznaky (najma krvacanie) nahlaste lekarovi;

- obrat’te sa na lekara, ak sa vas stav nezlepsi, pri zhorSeni priznakov alebo pri vyskyte novych
priznakov;

- lieky, ako je flurbiprofén, moézu byt spajané s miernym zvySenim rizika infarktu myokardu
alebo cievnej mozgovej prihody. Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri uzivani vysokych
davok a pri dlhodobej liecbe. Neprekracujte odporacanu davku alebo Cas trvania lieCby (pozri
Cast 3).

Infekcie

Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) m6zu maskovat’ priznaky infekcii, ako st horicka a bolest’.
Moéze to oddialit’ potrebnu liecbu infekcie, co moze viest’ k zvysenému riziku komplikacii. Ak
pouzivate tento liek pocas infekcie a vaSe priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa zhorSuju,
bezodkladne sa porad'te s lekarom alebo lekarnikom.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ur¢eny pre deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Flurbiprofen STADA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane

liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma ak uZzivate:

- iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-
2 proti bolesti a zapalu, pretoze to moze zvysit’ riziko krvacania v zaladku alebo v ¢revach;

- warfarin, kyselinu acetylsalicylovu a iné lieky na riedenie krvi alebo lieky proti zrazaniu krvi;

- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE), antagonisty receptora angiotenzinu I1
(lieky, ktoré znizuji krvny tlak);

- diuretika (lieky na odvodnenie) vratane draslik Setriacich diuretik;

- SSRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu) na lieCbu depresie;

- srdcové glykozidy (na problémy so srdcom) ako digoxin;

- cyklosporin (na prevenciu odmietnutia organov po transplantacii);

- kortikosteroidy (na znizenie zapalu);

- litium (na zmeny nalady);

- metotrexat (na psoriazu, zapal kibov a nadory);

- mifepriston (na ukoncenie tehotenstva); NSAID sa nemaju podavat’ 8 — 12 dni po podani
mifepristonu, pretoze NSAID mozu znizit' i¢inok mifepristonu;

- ustami uzivané antidiabetika (lieky na liecbu cukrovky);
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- fenytoin (na lieCbu epilepsie);

- probenecid a sulfinpyrazon (na dnu a zapaly kibov);

- chinolénové antibiotikd (na bakterialne infekcie) ako napr. ciprofloxacin, levofloxacin;
- takrolimus (na potlacenie funkcie imunitného systému po transplantécii organov);

- zidovudin (na lie¢bu infekcie HIV);

- flukonazol (liek na liecbu roznych plesiiovych infekcif);

- antacida (na liecbu zalidoc¢nej kyseliny);

- acetazolamid (na liecbu zeleného zékalu alebo zadrziavania tekutin).

Flurbiprofen STADA a jedlo, napoje a alkohol

Pri liecbe tymto liekom sa vyhybajte alkoholu, pretoze moze sposobit’ krvacanie v zaludku alebo v
¢revach.

Stbezné podavanie s jedlom méze oddialit’ néstup ucinku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo
Peroralne formy (napr. tablety) s obsahom flurbiprofénu moézu sposobit’ vedlajsie u€inky u vasho
nenarodeného diet'ata. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vzt'ahuje aj na Flurbiprofen STADA.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek. NepouZzivajte
Flurbiprofen STADA, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Flurbiprofen STADA by ste
nemali pouzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a pokial
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu poc¢as tohto obdobia, mala by sa pouzit’ ¢o
najniz§ia davka pocas ¢o najkratsej doby.

Dojcenie
Tento liek sa neodportca, ak dojcite.

Plodnost’
Flurbiprofén patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mozu poskodit’ plodnost’ Zien. Tento i¢inok je
vratny, ked’ sa liek prestane pouzivat'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek by nemal ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Zavrat a
zrakové poruchy su vSak moznymi vedl'ajsimi u€inkami pri uzivani NSAID. Ak mate takéto vedlajSie
ucinky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Flurbiprofen STADA obsahuje sodik, etanol, arémy obsahujice D-limonén, citral a eugenol
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,14 mg etanolu (alkohol) v kazdej davke. Mnozstvo v jednej davke tohto lieku
zodpoveda menej ako 0,0035 ml piva alebo 0,0014 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovateI'ny vplyv.

Flurbiprofen STADA obsahuje ardémy obsahujiice D-limonén, citral a eugenol, ktoré mézu vyvolat
alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Flurbiprofen STADA
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara

alebo lekarnika.

Odporucané davkovanie je:
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Dospeli vo veku 18 rokov a starsi
Jednu davku (3 vstreknutia) nastriekajte dozadu do hrdla podl'a potreby kazdych 3 — 6 hodin,
maximalne vSak 5 davok (15 vstreknuti) pocas 24 hodin.

Jedna davka (3 vstreknutia) obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nepouzivajte tento liek u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Len na oralne pouzitie (v ustach)

- Striekajte iba dozadu do hrdla.

- Pri aplikdcii spreja sa nenadychujte.

- Nepouzivajte viac ako 5 davok (15 vstreknuti) pocas 24 hodin.

Flurbiprofen STADA je ur¢eny len na kratkodobé pouzitie.

v

Ak mate infekciu, ak priznaky (ako st horicka a bolest) pretrvavaji alebo sa zhor$uji, bezodkladne
sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom (pozri Cast’ 2).Pri podrazdeni v ustnej dutine sa ma liecba
flurbiprofénom ukoncit’.

Nepouzivajte Flurbiprofen STADA dlhsie ako 3 dni, pokial’ vam lekar nepovie inak.

Ak sa vas stav nezlepsi alebo sa zhor$i, pripadne sa objavia nové priznaky, porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Aktivacia pumpy

Pred prvym pouzitim (alebo po dlh§om skladovani) musite najprv potriast nadobou a aktivovat’
pumpu.

Nasmerujte trysku od seba a vystreknite minimalne Styrikrat, pokym sa neobjavi jemna, rovnoroda
hmla. Takto je pumpa aktivovana a pripravena na pouzitie. Ak liek dlhSie nepouzivate, nasmerujte
trysku od seba a vystreknite minimalne jedenkrat, aby sa vytvorila jemnd, rovnoroda hmla. Pred
podanim sa vzdy uistite, Ze sprej vytvara jemnu, rovnorodd hmlu.

Pouzitie spreja
Zamierte trysku dozadu do hrdla.
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Jemnym, rychlym pohybom stlacte pumpu 3-krat. Dajte si pozor, aby ste pumpu po kazdom
vstreknuti iplne uvolnili tym, ze medzi kazdym podanim date prst pre¢ z krytu pumpy.

Pri aplikécii spreja sa nenadychujte.

Ak pouZijete viac Flurbiprofenu STADA, ako mate

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom, pripadne chod’te priamo do najblizSej nemocnice. Priznaky
pri preddvkovani moézu zahfiiat’: nevolnost’ alebo vracanie, bolest’ Zaludka alebo zriedkavejsie
hnacku. Mozné je aj zvonenie v usiach, bolest’ hlavy a mdze sa objavit’ aj krvacanie v traviacej
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sustave.

Ak zabudnete pouZit’ Flurbiprofen STADA
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekéra
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE POUZIVAT tento lick a okamZite kontaktujte lekara, ak zaznamenate:

- Zavazné formy koznych reakcii, ako buldzne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (zriedkavé ochorenia spdsobené zavaznou
vedlajsou reakciou na liek alebo infekciu s tazkym postihnutim kozZe a sliznice). Castost’
vyskytu: nezname (Castost’ vyskytu sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov).

- Prejavy anafylaktickej reakcie, ako st opuch tvare, jazyka alebo hrdla spdsobujtce tazkosti s
dychanim, busenie srdca, nahly pokles krvného tlaku vedici k Soku (mo6zu sa objavit’ aj pri
prvom pouziti lieku). Castost’ vyskytu: zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob).

- Prejavy precitlivenosti a kozné reakcie, ako st s¢ervenenie koze, opuch, odlupovanie koze,
tvorba pluzgierov, $upin alebo vredov na kozi alebo slizniciach. Castost’ vyskytu: menej ¢asté
(mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b).

- Prejavy alergickej reakcie, ako s astma, nahly nevysvetliteI'ny sipot alebo dychavi¢nost’,
svrbenie, nadcha alebo kozné vyrazky. Castost’ vyskytu: menej ¢asté (mozu postihovat’ menej
ako 1 zo 100 osob).

- Opuch roéznych Casti tela (angioedém). Frekvencia: Vel'mi zriedkavé (mo6ze ovplyvnit az 1
z 10 000 l'udi)

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak zaznamenate akykol'vek z nasledujucich uc¢inkov
alebo akykol'vek u€inok, ktory tu nie je uvedeny:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
- zapal sliznice v Gstnej dutine (stomatitida)

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb)

- zavrat, bolest’ hlavy

- podrazdenie v hrdle

- vriedky v ustnej dutine, bolest” alebo pocit necitlivosti v ustach

- bolest’ hrdla

- neprijemné pocity v ustnej dutine (pocit tepla alebo palenia alebo mravcéenia)
- nevolnost’ a hnacka

- pichanie a svrbenie koze

Menej Casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

- pluzgiere v tstach alebo v hrdle, pocit necitlivosti v hrdle

- plynatost’, bolest’ brucha, vetry, zapcha, poruchy travenia, vracanie
- sucho v tstach

- pocit palenia v tstach, zmena vnimania chuti

- kozna vyréazka, svrbiva koza

- horucka, bolest’

- pocit ospalosti alebo st'azené zaspavanie

- zhorSenie astmy, sipot, dychavi¢nost’

- znizena citlivost’ v hrdle
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Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob)
- anafylakticka reakcia
- zltacka

VePmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b)

- krvacanie v traviacom trakte (tvrda Cierna stolica s bolestou brucha, mozna pritomnost’ krvi v
stolici alebo vracanie krvi)

- opuch roznych casti tela (angioedém)

Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)

- malokrvnost, trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek, ¢o moze viest’ k tvorbe modrin
a krvacaniu)

- opuch (edém), vysoky krvny tlak, zlyhavanie srdca alebo infarkt

- zavazné formy koznych reakcii, ako bulozne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (zriedkavé ochorenia spésobené zavaznou
vedlajSou reakciou na liek alebo infekciu s tazkym postihnutim koze a sliznice)

- hepatitida (zapal pecene)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flurbiprofen STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'aSke a skatulke. Datum
exspiracie (EXP) sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek dlhsie ako 6 mesiacov po prvom pouZziti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flurbiprofen STADA obsahuje

Liecivo je flurbiprofén. Jedna davka (3 vstreknutia) obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu. Jedno vstreknutie
obsahuje 2,92 mg flurbiprofénu. Jeden mililiter oralneho roztokového spreja obsahuje 16,2 mg
flurbiprofénu.

Dalsie zlozky st: betacyklodextrin (E459), hydroxypropylbetadex, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina citronova (E330), hydroxid sodny, sodna sol’ sacharinu
(E954), cistena voda, Ceresiiova prichut’ (obsahuje prirodné aromatické latky: D-limonén, citral,
eugenol; etanol, glycerol-triacetat (E1518), voda, propylénglykol (E1520), kyselina askorbova (E300),
a-tokoferol (E307), kyselina citronova (E330)), mitova prichut’ (obsahuje prirodné aromatické latky:
D-limonén, propylénglykol (E1520), glycerol-triacetat (E1518), a-tokoferol (E307), etanol, pulegon,
mentofuran).
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Ako vyzera Flurbiprofen STADA a obsah balenia
Flurbiprofen STADA, 8,75 mg/davka oralny roztokovy sprej, je Ciry roztok s midtovou a Ceresnovou
prichut'ou baleny do HDPE flia$ s ddvkovacou pumpou.

Kazda fasa obsahuje 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda 84 vstreknutiam.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Infarmade S.L., C/ Torre de los Herberos, 35, P.I. Carretera de la Isla, Dos Hermanas, 41703 Sevilla,

Spanielsko
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Flurbiprofen EG Spray Kers en Munt 8,75mg/dose spray voor oromucosaal gebruik,
Oplossing

Cyprus: Flurbiprofen Stada

Dénsko: Flurbiprofen Stada

Finsko: Flurbiprofen STADA 16,2 mg/ml sumute suuonteloon, liuos

Grécko: OROPFEN

Luxembursko: Flurbiprofen EG Spray Cerise et Menthe 8,75mg/dose solution pour pulvérisation
buccale

Nemecko Flurbiprofen AL 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung in der
Mundhohle, Losung

Norsko: Flurbiprofen Stada

Pol’sko: Orofar Ultra Spray

Slovensko Flurbiprofen STADA

Svédsko: Flurbiprofen STADA 16,2 mg/ml munhélespray, 16sning

Taliansko: Lisomucil GOLMED

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



