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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Martifen 8,75 mg tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tvrda pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

izomalt 2 034 mg/pastilka
maltitol 427,5 mg/pastilka
kosenilova ¢ervena (E 124) 0,013 mg/pastilka
oranzova zIta (E 110) 0,080 mg/pastilka

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda pastilka.

Oranzové okrtihle tvrdé pastilky s priemerom 19+1 mm a s pomaran¢ovou prichutou.

4, KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Martifen je indikovany dospelym a detom od 12 rokov na kratkodobt ul'avu od bolesti hrdla.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej uc¢innej davky pocas najkratsej doby
potrebnej na zvladnutie priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Dospeli a deti od 12 rokov:
Pomaly vycmul'ajte / nechajte rozpustit' jednu tvrdd pastilku v tstach kazdych 3 az 6 hodin podla
potreby. Maximum je 5 tvrdych pastiliek poc¢as 24 hodin.

Tento liek sa odporaca nepouzivat’ dlhsie ako 3 dni.

Pediatricka populacia
Nie je indikované detom mladSim ako 12 rokov.

Starsi pacienti

Nie je mozné vydat’ vS§eobecné odporti¢anie pre davkovanie, nakol'ko je dostupny len obmedzeny
pocet klinickych skusani. U star§ich pacientov je zvySené riziko zavaznych nasledkov neziaducich
ucinkov (pozri Cast’ 4.4).
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Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné upravovat’
davkovanie. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek je flurbiprofén kontraindikovany
(pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s l'ahkou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebné upravovat’
davkovanie (pozri ¢ast’ 4.4). U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je flurbiprofén
kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Spdsob podavania

Oralne pouzitie.

Tak ako pri vSetkych tvrdych pastilkach, Martifen je nutné poc¢as cmulania v istach neustale
premiestiiovat, aby sa zabranilo lokalnemu podrazdeniu sliznice.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lieivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- pacienti s reakciou z precitlivenosti v anamnéze (napr. astma, bronchospazmus, rinitida,
angioedém alebo zihl'avka) v suvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
nesteroidnych protizapalovych liekov;

- pacienti s aktivhym peptickym vredom/krvacanim a ulceraciou criev alebo s rekurentnym
peptickym vredom/krvacanim a ulceraciou ¢riev v anamnéze (dve alebo viac zretelnych epizod
potvrdenej ulceracie alebo krvacania);

- pacienti s gastrointestinalnym krvacanim alebo perforaciou, zavaznou kolitidou, hemoragickym
ochorenim alebo poruchou krvotvorby v stucasnosti alebo v anamnéze v shvislosti s
predchadzajticou terapiou NSAID;

- posledny trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6);

- zavazné zlyhdvanie srdca, obliCiek alebo peCene (pozri Cast’ 4.4);

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ pouzivanim najniz$ej u¢innej davky pocas najkratSej doby
potrebnej na zvladnutie symptomov (pozri gastrointestinalne a kardiovaskularne rizika nizsie).

Starsi pacienti:
U star$ich pacientov je zvySené riziko vzniku neziaducich téinkov NSAID, zv1ast gastrointestinalneho
krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatdlne.

Respiracné ucinky:
U pacientov, ktori mali alebo maja bronchialnu astmu alebo alergické ochorenie, méze liek vyvolat
bronchospazmus. Tito pacienti maju uzivat’ flurbiprofén so zvysenou opatrnost'ou.

Iné NSAID:
Je nutné vyvarovat’ sa sibeznému pouzivaniu flurbiprofénu a inych NSAID, vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy-2 (pozri Cast 4.5).

Systémovy lupus erythematosus (SLE) a zmiesané ochorenie spojivového tkaniva:

U pacientov so SLE a zmieSanym ochorenim spojivového tkaniva existuje zvysené riziko vzniku
aseptickej meningitidy (pozri ¢ast’ 4.8). Tento ucinok nie je zvyCajne pozorovany pri kratkodobom,
obmedzenom uzivani liekov, ako st tvrdé pastilky s obsahom flurbiprofénu.

Poskodenie srdca, obliciek a pecene:
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Boli hlasené rozne formy nefrotoxicky sposobené NSAID, vratane vyvolania intersticialnej nefritidy,
nefrotického syndréomu a zlyhania obli¢iek. Podavanie NSAID moéze spdsobovat’ davkovo zavislé
znizenie tvorby prostaglandinov, a tym vyvolat’ zlyhanie obli¢iek. Vznikom takejto reakcie st najviac
ohrozeni pacienti so zhorSenou funkciou obliciek alebo srdca, dysfunkciou pecene, pacienti uzivajici
diuretikd a star$i pacienti. Tento ucinok vSak nie je zvyCajne pozorovany pri kratkodobom,
obmedzenom uzivani liekov, ako st tvrdé pastilky s obsahom flurbiprofénu.

U pacientov s renalnym poskodenim sa ma monitorovat’ funkcia obli¢iek, pretoze pri podavani NSAID
moze dojst k jej zhorseniu.

Je potrebna opatrnost’ u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’
4.3a4.8).

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskularne ucinky:

Opatrnost’ (konzultacia s lekdrom alebo lekarnikom) je potrebna pred zacatim lieCby u pacientov s
hypertenziou a/alebo srdcovym zlyhdvanim v anamnéze, pretoze v stuvislosti s liecbou NSAID boli
hlasené pripady retencie tekutin, hypertenzia a edém.

Klinické skusania a epidemiologické tdaje naznacuju, ze podavanie niektorych NSAID (najmi pri
vysokych davkach a dlhodobej liecbe) mdze byt spojené s mierne zvySenym rizikom arterialnych
trombotickych prihod (napriklad infarkt myokardu alebo cievna mozgova prihoda). Na vylicenie tohto
rizika pre flurbiprofén nie je dostatok udajov, ked’ sa flurbiprofén podava v maximalnej dennej davke
5 tvrdych pastiliek.

Ucinky na nervovy systém:

Bolest” hlavy vyvolana analgetikami: V pripade dlhodobého uZivania analgetik alebo prekro¢enia
odportacaného davkovania sa méze objavit’ bolest” hlavy, ktora sa nesmie liecit’ zvySenymi davkami
lieku. V tychto pripadoch sa musi prerusit’ uzivanie NSAID a pacient musi vyhladat’ lekara.

Gastrointestind/ne ucinky:

NSAID maja byt podavané so zvySenou opatrnostou pacientom s gastrointestinalnym ochorenim v
anamnéze (ulcerozna kolitida, Crohnova choroba), pretoze modze ddjst’ k zhorSeniu tychto ochoreni
(pozri Cast’ 4.8).

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia, ktoré mézu byt fatalne, boli hlasené pri vsetkych
NSAID, kedykol'vek pocas liecby, s varovnymi priznakmi alebo bez nich, aj bez predchadzajucich
zavaznych gastrointestinalnych prihod v anamnéze.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulcerdcie a perforacie je zvysené pri pouzivani vyssich davok
NSAID, u pacientov s peptickym vredom v anamnéze, zvlast pokial’ bol komplikovany krvacanim
alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3), a u starSich oséb. Tento U¢inok nie je zvyCajne pozorovany pri
kratkodobom, obmedzenom uzivani liekov, ako su tvrdé pastilky s obsahom flurbiprofénu. Pacienti s
gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najmd starSi pacienti, musia byt pouceni, aby hlasili
akékol'vek neobvyklé gastrointestindlne priznaky (najméa gastrointestinalne krvacanie).

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko ulceracie
alebo krvacania, napr. peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu alebo antiagregac¢né latky ako kyselina acetylsalicylova (pozri ¢ast
4.5).

Ak sa pocas liecby flurbiprofénom u pacienta objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia,
liecba musi byt ukoncena.

Dermatologické reakcie:
Vel'mi zriedkavo boli vo vztahu k liecbe NSAID hlasené zavazné kozné reakcie, z ktorych niektoré
boli fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
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epidermalnej nekrolyzy (pozri ¢ast’ 4.8). Flurbiprofén sa ma vysadit’ pri prvom objaveni sa koZnej
vyrazky, sliznicnych lézii alebo akychkol'vek inych znamok precitlivenosti.

Infekcie:

Vzhl'adom na to, ze v ojedinelych pripadoch bola popisana exacerbacia infekénych zapalov (napr.
rozvoj nekrotizujucej fascitidy) v ¢asovej suvislosti s uzivanim systémovych NSAID, odporuaca sa, aby
sa pacient ihned’ obratil na lekara, ak sa v priebehu lie¢by flurbiprofénom objavia priznaky
bakteridlnej infekcie alebo sa tieto priznaky zhorSia. M4 sa vyhodnotit’ potreba zacat’ antibioticku
liecbu antiinfektivom.

Pri zhorseni priznakov alebo pri vyskyte novych priznakov ma byt lie¢ba prehodnotena.
Maskovanie priznakov chronickych infekcii:

Epidemiologické Studie naznacuju, ze systémové nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) moézu
maskovat’ symptomy infekcie, co moze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodnej lieCby a tym zhorsit
vysledok infekcie. Toto sa pozorovalo pri pneumoénii ziskanej v komunite a bakteridlnych
komplikaciach ov¢ich kiahni. Ked sa Martifen podéava, ked’ pacient pocituje horucku alebo bolest
spojent s infekciou, odporica sa monitorovanie infekcie.

Tvrdé pastilky je nutné poc€as cmtilania v ustach premiestiiovat’. Pri podrazdeni v dutine Gstnej ma byt’
liecba flurbiprofénom ukoncena.

Pomocné latky:

Tento liek obsahuje izomalt a maltitol. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie
fruktozy nesmil uzivat’ tento liek.

Moze mat’ mierny laxativny ucinok. Kaloricka hodnota je 2,3 kcal/g maltitolu a izomaltu.

Tento liek obsahuje azofarbivo: (kosenilova Cervena (E124) a oranzova zIta S (E110)). M6ze sposobit’
alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Flurbiprofén sa nema uzivat’ v kombinAcii s:

inymi  NSAID  vratane | Uzivanie dvoch alebo viac NSAID mdze zvysit riziko vyskytu
selektivnych inhibitorov | neziaducich ti¢inkov, najmi gastrointestinalnych neziaducich uc¢inkov
cyklooxygenazy-2: ako su vredy a krvacanie, a preto je treba sa vyvarovat ich spolo¢nému
podavaniu (pozri Gast’ 4.4).

kyselinou acetylsalicylovou: | Okrem pripadov, ked’ st nizke davky kyseliny acetylsalicylovej
(neprevySujtce 75 mg denne) odporuéené lekarom; existuje zvysené
riziko vyskytu neziaducich u¢inkov (pozri Cast’ 4.4).
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Flurbiprofén sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou v kombinacii s:

antikoagulanciami:

NSAID mo6zu zvySovat ucinnost’ antikoagulancii, ako je napriklad
warfarin (pozri Cast’ 4.4).

antiagreganciami:

Existuje zvysené riziko vyskytu gastrointestindlneho krvacania (pozri
Cast’ 4.4).

antihypertenzivami
(diuretika, ACE inhibitory a

antagonisty angiotenzinu II):

NSAID mozu znizovat u¢inky diuretik a inych antihypertenziv; mozu
zvysit’ nefrotoxicitu spésobenu inhibiciou cyklooxygenazy, obzvlast u
pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek (pacienti maju byt
dostato¢ne hydratovani).

alkoholom:

Moze zvysit riziko neziaducich reakcii, obzvlast’ krvacania do
gastrointestinalneho traktu.

srdcovymi glykozidmi:

NSAID moézu sposobit’ exacerbaciu zlyhavania srdca, znizit
glomerularnu filtraciu a zvySovat’ hladiny glykozidov v plazme —
odporuca sa primerané monitorovanie a v pripade potreby prava
davky.

cykloklosporinom:

Existuje zvysené riziko nefrotoxicity.

kortikosteroidmi:

Moézu zvysovat riziko vzniku neziaducich reakcii, najmé na
gastrointestinalny trakt (pozri Cast’ 4.3).

litiom: Moze zvysit plazmatické hladiny litia — odporuca sa primerané
monitorovanie a v pripade potreby uprava davky.
metotrexatom: Podanie NSAID 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze

zvysit hladiny metotrexatu a zvysit’ jeho toxické u¢inky.

mifepristonom:

NSAID sa nemaju podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze
NSAID mézu znizovat’ ¢inok mifepristonu.

peroralnymi antidiabetikami:

Bolo hlasené ovplyvnenie koncentracie glukozy v krvi (odporacaju sa
CastejSie kontroly).

fenytoinom:

Moze dojst’ k zvyseniu sérovych koncentracii fenytoinu — odporaca sa
primerané monitorovanie a v pripade potreby Gprava davky.

diuretikami Setriacimi
draslik:

Stibezné uzivanie mdze sposobit’ hyperkaliémiu (odporuca sa kontrola
sérovych hladin draslika).

probenecidom a

Lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazénu mozu spomalit’

sulfinpyrazénom: vylucovanie flurbiprofénu.
chinolénovymi Stadie na zvieratich naznaduju, ze NSAID mozu zvySovat’ riziko
antibiotikami: ktéov v stvislosti s chinolonmi. U pacientov uzivajucich NSAID a

chinolony méze byt zvysené riziko vzniku kicov.

Selektivne inhibitory
spatného vychytavania
serotoninu (SSRI)

Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri
Cast’ 4.4).

takrolimusom:

Pri subeznom podavani NSAID s takrolimom mdze byt zvySené riziko
nefrotoxicity.
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zidovudinom: Pri sibeznom podavani NSAID so zidovudinom je zvySené riziko
hematologickej toxicity.

Doposial’ $tudie neodhalili Ziadne interakcie medzi flurbiprofénom a tolbutamidom alebo antacidami.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov modZe nepriaznivo ovplyvnit’ tehotenstvo a/alebo
embryonélny/fetalny vyvoj. Udaje z epidemiologickych $tudii naznaduju zvysené riziko potratov a
malformadcii srdca, ¢i gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v skorej faze
gravidity. Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvysené z menej ako 1 % na
priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze toto riziko sa zvy$uje s davkou a diZkou lie¢by.

U zvierat sa preukazalo, ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov sposobuje zvySenie
preimplantacnej a postimplantacnej straty a embryofetalnej letality. Okrem toho sa u zvierat, ktoré
dostavali po¢as organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, zaznamenala zvySena incidencia
réznych malformaécii, vratane kardiovaskularnych.

Nie st k dispozicii ziadne klinické tidaje o pouziti Martifenu pocas gravidity. Aj ked’ je systémova
expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i systémova expozicia Martifenu
dosiahnuta po lokalnom podani méze byt skodliva pre embryo/plod.

V prvom a druhom trimestri nesmie byt flurbiprofén podany, ak to nie je Giplne nevyhnutné. Ak
flurbiprofén pouzivaju zeny, ktoré sa pokusajt otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra

cvwe

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit
= plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (s predCasnym uzaverom ductus arteriosus a plucnou
hypertenziou);
- rendlnej dysfunkcii, ktord moze prerast’ do zlyhania obliciek s oligohydramniénom;
= matku na konci gravidity a novorodenca:
- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa méze vyskytnat
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach;
- inhibicii kontrakcii maternice, ktoré maju za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod.

V doésledku toho je flurbiprofén pocas tretieho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie

V obmedzenych $tudiach sa preukazalo, ze flurbiprofén sa vylucuje do materského mlieka vo vel'mi
nizkych koncentraciach a je nepravdepodobné, Ze by dojéenie malo negativne ucinky na dojca.
Z dévodu moznych neziaducich G¢inkov NSAID na dojcené dieta sa vSak Martifen neodporuca
pouzivat’ u doj¢iacich matiek.

Fertilita

Existuji dokazy o tom, Ze lieky, ktoré inhibuju syntézu cyklooxygenazy / syntézu prostaglandinov
ovplyviiuji ovulaciu, a tym mdzu spésobovat’ poruchu Zenskej plodnosti. Porucha je reverzibilna a
vymizne po ukonceni terapie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa ziadne $tudie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Zavrat je moznym neziaducim vedlaj$im G¢inkom po uziti flurbiprofénu. Ak sa u pacienta vyskytne,
nema viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky
V stvislosti s liecbou NSAID boli hlasené hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu pozostavat’ z:

- neSpecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;

- reaktivity respira¢ného traktu, napr. astma, zhor$enie astmy, bronchospazmus a dyspnoe;

- réznych koznych reakcii, ako napriklad svrbenie, urtikaria, angioedém a zriedkavejsie exfoliativna
a bulézna dermatitida (vratane epidermalnej nekrolyzy a multiformného erytému).

V stvislosti s liecbou NSAID boli hlasené opuchy, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Klinické studie a epidemiologické udaje naznacuju, ze pouzitie niektorych NSAID (najmi vo
vysokych davkach a pri dlhodobej lie¢be) mozZe byt’ spojené s malym zvySenim rizika arterialnych
trombotickych prihod (napriklad infarkt myokardu alebo cievna mozgovéa prihoda) (pozri Cast’ 4.4).
Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje na to, aby sa vylucilo takéto riziko u pastiliek s obsahom 8,75 mg
flurbiprofénu.

Nasledujici zoznam zahfna tie neziaduce ucinky, ktoré boli pozorované u flurbiprofénu v davkach pre
volny predaj a pri kratkodobom uzivani:

(Velmi &asté (> 1/10, Casté (> 1/100, < 1/10), Menej &asté (> 1/1000, < 1/100), Zriedkavé (> 1/10 000,
< 1/1000), Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov)).

Poruchy krvi a lymfatického systéemu:
Nezname: anémia, trombocytopénia

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: anafylakticka reakcia

Psychicke poruchy:
Menej Casté: nespavost’

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:
Nezname: edém, hypertenzia a srdcové zlyhanie

Poruchy nervového systému:
Casté: zavrat, bolest’ hlavy, parestézia
Menej Casté: somnolencia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:

Casté: podrazdenie v hrdle

Menej Casté: exacerbacia bronchospazmu a astmy, dyspnoe, piskot, tvorba pluzgierov v ustach
a hltane, hypoestézia hltanu

Poruchy gastrointestindlneho traktu:

Casté: hnacka, ulceracie v Gstnej dutine, nauzea, bolest’ v ustnej dutine, parestézia v Gstnej dutine,
bolest’ v tstnej dutine a hltane, neprijemné pocity v tistach (pocit tepla, palenia alebo brnenia v ustnej
dutine)

Menej Casté: nadavanie, abdominalna bolest’, zapcha, sucho v ustach, dyspepsia, flatulencia,
glosodynia, dysgetzia, dysestézia v ustnej dutine, vracanie

Poruchy pecene a zlcovych ciest:
Nezname: zltacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Menej Casté: rozne kozné vyrazky, pruritus
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Nezname: zavazné kozné reakcie, ako st buldzne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Menej Casté: pyrexia, bolest’

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky:

U vicsiny pacientov, ktori uziji klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, sa vyskytne maximalne
nauzea, vracanie, bolest’ v epigastriu alebo zriedkavejSie hnatka. M6Ze sa objavit’ aj tinnitus, bolest’
hlavy a gastrointestinalne krvacanie. V zavaznejSich pripadoch predavkovania NSAID sa toxicita
prejavuje v centralnom nervovom systéme ako ospalost’, prilezitostne excitacia, rozmazané videnie a
dezorientacia alebo koma. Ojedinele sa u pacientov vyskytuju ki¢e. Pri tazkom predavkovani NSAID
sa moze objavit metabolickd acidéza a prediZenie protrombinového ¢asu/INR (medzindrodného
normalizovaného pomeru) pravdepodobne kvoli interferencii s ucinkami cirkulujucich faktorov
zrazania. TieZ sa mdze vyskytnat’ akatne zlyhanie obliCiek a poSkodenie pecene. U astmatikov moze
dojst’ k exacerbacii astmy.

Liecha:
Liecba ma byt symptomaticka a podporna a ma zahiiat' udrzanie priechodnosti dychacich ciest a
monitoring kardialnych a vitalnych funkcii az do ich stabilizacie.

Je mozné zvazit' peroralne podanie aktivneho uhlia alebo vyplach zaludka a v pripade potreby
korekciu elektrolytov v sére, pokial’ u pacienta uplynula menej ako jedna hodina po poziti potencialne
toxického mnozstva. V pripade Casto sa opakujucich alebo dlhSie trvajicich kf¢ov ma byt pacient
lieCeny podanim intravenézneho diazepamu alebo lorazepamu. Pri astme sa maju podat
bronchodilatancia. Nie je zname Ziadne $pecifické antidotum flurbiprofénu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Laryngologika, iné laryngologika,
ATC kéd: RO2AXO01.

Mechanizmus ucinku
Flurbiprofén je NSAID, derivat propionovej kyseliny, ktory posobi prostrednictvom inhibicie syntézy
prostaglandinov.

Farmakodynamické ucinky

U T'udi ma flurbiprofén silné analgetické, antipyretické a protizapalové vlastnosti a pri davke 8,75 mg
rozpustenej v umelych slinach bolo preukazané, Zze znizuje syntézu prostaglandinov v kultivovanych
bunkach T'udského respiraéného traktu. Podla $tudii za pouzitia testu plnej krvi je flurbiprofén
zmieSany inhibitor COX-1/ COX-2 s urcitou selektivitou pre COX-1.

Predklinické §tudie naznacuju, ze R (-) enantiomér flurbiprofénu a suvisiace NSAID mozu posobit’ na
centralny nervovy systém; predpoklada sa, ze mechanizmus tohto Gcinku je inhibicia indukovanej
COX-2 na urovni miechy.
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Klinicka ti¢innost’ a bezpeénost’

Bolo preukazané, ze jednorazova davka 8,75 mg flurbiprofénu podana vo forme tvrdej pastilky

s lokalnym ucinkom v hrdle vedie k zmierneniu bolesti hrdla vratane opuchu a zapalovej bolesti hrdla
prostrednictvom vyznamného zniZenia (priemerny rozdiel stanoveny metdédou najmensich Stvorcov)
intenzity bolesti hrdla uz po 22 minutach (-5,5 mm ), s maximom po 70 minttach (-13,7 mm) a
vyznamnym ucinkom pretrvavajucim po dobu az 240 minut (-3,5 mm), vratane pacientov so
streptokokovymi a nestreptokokovymi infekciami, k zmierneniu tazkosti pri prehitani po 20 minttach
(-6,7 mm) s maximom po 110 minuatach (-13,9 mm) a u¢inkom pretrvavajicim po dobu az 240 minut
(-3,5 mm) a k zmierneniu pocitu opuchu hrdla po 60 minatach (-9,9 mm) s maximom po 120 minatach
(-11,4 mm) a G¢inkom pretrvavajucim po dobu az 210 minut (-5,1 mm).

Ucinnost po podani viacnasobnej davky, stanovena metodou suétu rozdielov intenzity bolesti (Sum of
Pain Intensity Differences, SPID) za dobu 24 hodin, preukazala vyznamné znizenie intenzity bolesti
hrdla (-473,7 mm*h az -529,1 mm*h), tazkosti s prehitanim (-458,4 mm*h az -575,0 mm*h) a opuchu
hrdla (-482,4 mm*h az -549,9 mm™*h) so statisticky vyznamne vy$Sou suhrnnou redukciou bolesti

v kazdom hodinovom intervale po dobu 23 hodin pri vSetkych 3 meraniach a Statisticky vyznamne
vagsiu ulavu od zapalu hrdla kazda hodinu po dobu hodnotenia v diZke 6 hodin. Zaroven bola
preukazana ucinnost’ opakovanych davok po 24 hodinach v priebehu 3 dni.

U pacientov uzivajucich antibiotika na lie¢bu streptokokovej infekcie bola zaznamenana Statisticky
vyznamne vy$$ia tl'ava od intenzity bolesti hrdla po podani flurbiprofénu 8,75 mg po¢inajic dobou
7 hodin po uziti antibiotika. Analgeticky u¢inok flurbiprofénu 8,75 mg nebol znizeny podanim
antibiotik na lie¢bu pacientov so streptokokovym zapalom hrdla.

Dve hodiny po podani prvej davky poskytli pastilky flurbiprofénu 8,75 mg vyznamnu ul'avu od
niektorych suvisiacich priznakov zapalu hrdla pritomnych na zaéiatku liecby, vratane kasla (50 % vs.
4 %), nechutenstva (84 % vs. 57 %) a hortckovitych stavov (68 % vs. 29 %). Pastilka sa rozptsta v
ustach 5 az 12 minut a poskytuje meratel'ny upokojujici a ochranny G¢inok po 2 mintutach.

Pediatricka populacia

U deti neboli vykonané Ziadne $pecifické tudie. Stidie Gi¢innosti a bezpednosti pastiliek
flurbiprofénu 8,75 mg zahfnali deti vo veku 12 - 17 rokov, napriek tomu mala vel’kost’ vzorky
znamena, Ze nie je mozné vyvodit’ ziadne Statistické zavery.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Pastilky sa rozpustaju po 5 az 12 minatach a flurbiprofén sa 'ahko vstrebava, s detekciou v krvi po

5 minttach a s maximalnymi plazmatickymi koncentraciami po 40 - 45 minutach od podania, ale
zostavaju na priemernej nizkej trovni 1,4 pg/ml, o je priblizne 4,4-krat nizsia uroven ako v davke 50
mg tabliet. Absorpcia flurbiprofénu moéze nastat’ z ustnej dutiny pasivnou difuziou. Rychlost
vstrebavania suvisi s lieckovou formou, maximalne koncentracie sa dosiahnu rychlejsie ako po
prehltnuti ekvivalentnej davky, pricom hodnota tychto koncentracii je podobna.

Distribucia
Flurbiprofén sa rychlo distribuuje do celého tela a je vyrazne naviazany na plazmatické proteiny.

Biotransformacia/eliminacia

Flurbiprofén sa metabolizuje hlavne hydroxylaciou a vyluCuje sa oblickami. Ma elimina¢ny poléas
3 az 6 hodin. Flurbiprofén sa vylu¢uje vo vel'mi malom mnozstve do 'udského materského mlieka
(menej ako 0,05 pg/ml). Priblizne 20 - 25 % peroralnej davky flurbiprofénu sa vylucuje v nezmenenej
podobe.

Star$i pacienti a pediatrickd populacia
Po perordlnom podani tabliet flurbiprofénu nebol nahldseny Zziadny rozdiel vo farmakokinetickych
parametroch medzi star§Simi dobrovolnikmi a mladymi dospelymi dobrovolnikmi. Neboli ziskané
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ziadne farmakokinetické tdaje u deti mladsich ako 12 rokov po podani 8,75 mg flurbiprofénu, avsak
podavanie sirupu a Capikov flurbiprofénu neukazalo vyznamné rozdiely vo farmakokinetickych
parametroch v porovnani s dospelymi.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie su k dispozicii ziadne d’alSie relevantné informacie okrem tych, ktoré st uvedené v Castiach 4.4,
4.6a4.8.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Izomalt (E953)

Maltitol (E965)

Kosenilova ¢ervena (E 124)

Oranzova zlta (E 110)

Draselna sol’ acesulfamu (E-950)

Makrogol 300 (E-1521)

Pomaranc¢ova aréma (limonén (50,0 % - 100 %), dekanal (0,0 % - 10 %) citral, citronelol (0,1 % - 1,0
%))

Levomentol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Ziadne zvlastne poziadavky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre z PVC/PVDC/AI v papierovej skatuli s potlacou alebo blistre z PVC/PVDC/AI bezpeéné pre
deti v papierovej Skatuli s potlacou.

Balenie obsahuje: 8, 12, 16, 20 alebo 24 tvrdych pastiliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiSLO

69/0065/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. marca 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024
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