Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2020/04856-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Strepfen

8,75 mg

tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofenu.

Pomocné latky so znamym tu¢inkom: glukéza (z pSeni¢ného skrobu); sachar6za; butylhydroxyanizol
(E 320), citral, citronellol, d-limonén, farnezol, geraniol a linalol (obsiahnuté v citronovej arome)

Uplny zoznam pomocnych latok pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Svetlozlté az svetlohnedé okruhle pastilky s charakteristickou chutou medu a citronu s vyrazenym ,,S*
na oboch stranach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tvrdé pastilky Strepfen st indikované na tlmenie bolesti a opuchu pri zapalovych a infekénych
ochoreniach dutiny ustnej a hltanu bakteridlneho alebo virusového pdvodu. Tvrdé pastilky Strepfen
zmiernuju bolesti v krku a tlmia opuchy sliznic hrdla postihnutych zapalom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratsej
potrebnej doby na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Dospeli:
Jedna tvrda pastilka kazdych 3 az 6 hodin podl'a potreby.

Maximalna davka je 5 pastiliek pocas 24 hodin.

Pediatricka populacia
Dospievajtci starsi ako 12 rokov:
Davkovanie je rovnaké ako u dospelych.

Deti do 12 rokov:
Liek je pre deti do 12 rokov kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti
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Vseobecné odportcanie pre davkovanie nie je mozné poskytnut’, nakol’ko s pouzivanim lieku u tejto
vekovej kategdrie existuju iba obmedzené sktsenosti. U starSich pacientov je zvySené riziko
zavaznych nasledkov neziaducich reakcii.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s 'ahkou aZz stredne tazkou poruchou funkcie obliciek nie je potrebné upravovat’
davkovanie. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek je flurbiprofen kontrindikovany (pozri
Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s l'ahkou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene nie je potrebné upravovat’
davkovanie. U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene je flurbiprofen kontraindikovany (pozri
Cast’ 4.3).

Sposob podavania

Oralne podanie.

Tvrdé pastilky nechajte zvol'na rozpustit’ v tstach.

Tvrdu pastilku je nutné pocas cmul’ania v Gstach neustale premiestiiovat’, aby sa zabranilo lokalnemu
podrazdeniu sliznice. Pri podrazdeni v dutine ustnej je potrebné pouzivanie lieku ukoncit’.

4.3 Kontraindikacie

. precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortikol'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
NSAID;

. pacienti s gastrointestinalnym krvacanim alebo perforaciou, zadvaznou kolitidou, hemoragickym
ochorenim alebo poruchou krvotvorby v anamnéze v suvislosti s predchadzajtiicou terapiou
NSAID;

. pacienti s aktivnym peptickym vredom/krvacanim alebo s rekurentnym peptickym
vredom/krvacanim v anamnéze (dve alebo viac zretenych epizod potvrdenej ulceracie alebo
krvacania);

. zavazné zlyhévanie srdca, obliciek alebo pecene (pozri Cast’ 4.4);

= treti trimester tehotenstva;

. deti mladsie ako 12 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa nema uzivat’ dlhSie ako 3 dni. Ak je potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa
priznaky ochorenia zhorsia, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ pouzivanim najnizsej u¢innej davky pocas najkratsej doby
potrebnej na zvladnutie symptomov.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov je zvySené riziko vzniku neziaducich G¢inkov, zvlast gastrointestinalne krvacanie
a perforacia, ktoré moézu byt fatdlne.

Diabetes mellitus
Pacienti s diabetes mellitus mozu uzivat’ tvrdé pastilky Strepfen az po konzultécii s lekarom.

Respiraéné ucinky
U pacientov, ktori mali alebo maju bronchidlnu astmu alebo alergické ochorenie, moze liek vyvolat
bronchospazmus. Tito pacienti maju uzivat’ flurbiprofen so zvySenou opatrnost’ou.

Poskodenie srdca, oblifiek a pecene

Bolo popisané, ze NSAID posobia v rdznej forme nefrotoxicky, vratane vyvolania intersticialnej

nefritidy, nefrotického syndréomu a zlyhania obliciek. Podavanie NSAID moze spdsobovat’ davkovo
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zavislé znizenie tvorby prostaglandinov, a tym vyvolat’ zlyhanie obli¢iek. Vznikom takejto reakcie st
vo zvySenej miere ohrozeni pacienti so zhorSenou funkciou obli¢iek alebo srdca, dysfunkciou pecene,
pacienti uzivajuci diuretika a starsi pacienti. Tento G¢inok nie je zvyCajne pozorovany pri
kratkodobom, obmedzenom uzivani liekov, ako je flurbiprofen.

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

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Opatrnost’ (konzultacia s lekarom alebo lekarnikom) je potrebna pred zacatim lieCby u pacientov s
hypertenziou a/alebo srdcovym zlyhanim v anamnéze, pretoze v suvislosti s lie€bou NSAID boli
hlasené pripady retencie tekutin, hypertenzia a edém.

Iné NSAID
Je nutné vyvarovat’ sa sibeznému pouzivaniu Strepfenu a 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. Tento G¢inok nie je zvyCajne pozorovany pri kratkodobom, obmedzenom
uzivani liekov, ako je flurbiprofen.

U¢inky na nervovy systém

Bolest’ hlavy vyvolana analgetikami. V pripade dlhodobého uZzivania analgetik (> 3 mesiace) alebo
prekrocCenia odport¢aného davkovania sa moze objavit’ alebo zhorsit’ bolest’ hlavy. Bolest’ hlavy
spdsobend nadmernym uzivanim analgetik (MOH — bolest” hlavy z nadmerného uzivania liekov) sa
nesmie lieCit’ zvySenim davok lieku. V tychto pripadoch sa musi prerusit’ uzivanie analgetik a pacient
musi vyhladat’ lekara.

Gastrointestindlne ucinky

NSAID maju byt podavané so zvysSenou opatrnost'ou pacientom s gastrointestinalnym ochorenim v
anamnéze (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba), pretoze moze 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, ulceracie 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 osob. Tento u€inok nie je zvycajne pozorovany pri
kratkodobom, obmedzenom uzivani liekov, ako je flurbiprofen.

Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najma star$i pacienti, musia byt pouceni, aby
hlasili akékol'vek neobvyklé gastrointestindlne priznaky (najmai gastrointestinalne krvacanie).

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré moézu zvysovat’ riziko ulceracie
alebo krvécania, napr. peroralne podavané kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, SSRI alebo
antiagregacné latky ako kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Flurbiprofen méze prediZit dobu krvéacania, u pacientov s moznostou zvysenej krvacavosti je preto
potrebna osobitna opatrnost’. Ak sa pocas liecby flurbiprofenom objavi gastrointestinalne krvacanie
liecba musi byt’ ukoncena.

Dermatologické reakcie
Velmi 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 Cast’ 4.8). Strepfen sa ma vysadit’ pri prvom objaveni sa koZnej vyrazky,
slizni¢nych 1ézii 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 Casovej suvislosti s uzivanim systémovych NSAID, ako celej
skupiny, odportca sa, aby sa pacient ihned’ obratil na lekara, ak sa v priebehu liecby flurbiprofenom
objavia znamky bakteridlnej infekcie alebo sa tieto priznaky zhorsia.

Pri zhorSeni priznakov alebo pri vyskyte novych priznakov ma byt liecba prehodnotena.
Pri podrazdeni v dutine istnej mé byt liecba flurbiprofenom ukoncena.

Liecba lickom nema trvat’ dlhsie ako 3 dni. Pri dlh§om uzivani moze dojst’ k naruseniu rovnovahy
beznej mikrofléry v dutine Ustnej a vznika nebezpecenstvo premnozenia patogénnych
mikroorganizmov.

Liek obsahuje priblizne 1,1 g gluk6zy a 1,4 g sachar6zy v jednej pastilke. Je nutné vziat’ do tivahy u
pacientov s cukrovkou. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie fruktozy,
glukdzogalaktdozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharozy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.
Glukoza, roztok obsahuje oxid siricity (E 220), ktory zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie z
precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje vonnu zmes s citralom, citronellolom, d-limonénom, farnezolom, geraniolom a
linalolom (obsiahnuté v citronovej arome). Tieto latky mozu sposobit’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje butylhydroxyanizol (E 320) (v citronovej arome). M6ze vyvolat’ miestne kozné
reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

Tento liek obsahuje len vel'mi malé mnozstvo gluténu (z pSeni¢ného skrobu). Je povazovany za
»bezgluténovy“* a je vel'mi nepravdepodobné, Ze vam sposobi problémy, ak mate celiatické
ochorenie. Jedna pastilka neobsahuje viac ako 21,38 mikrogramov gluténu. Ak mate alergiu na
pSenicu (iné ochorenie ako celiakia), nesmiete uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Flurbiprofen (podobne ako iné NSAID), sa nema uzivat’ v kombinacii s:

. kyselinou acetylsalicylovou: existuje zvySené riziko vyskytu neziaducich u¢inkov (pozri
cast’ 4.4); vynimkou su situacie, ked’ su nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (neprevysujuce
75 mg denne alebo lokalne profylakticka davka pre kardiovaskularnu ochranu) odporucené
lekarom;

= inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2: uzivanie dvoch alebo viac
NSAID moze zvysit riziko vyskytu neziaducich u€inkov a preto je treba sa vyvarovat’
spolo¢ného podavania (pozri Cast’ 4.4).

Flurbiprofen sa ma pouZivat’ s opatrnost’ou v kombinécii s:

. antikoagulanciami: NSAID mo6zu zvySovat’ uc¢innost’ antikoagulancii ako je warfarin (pozri
Cast’ 4.4);
= antiagreganciami a SSRI: existuje zvySené riziko vyskytu gastrointestinalneho krvacania

(pozri Cast’ 4.4);

. antihypertenzivami (ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu II) a diuretikami: NSAID
mozu znizovat ucinky diuretik; iné antihypertenziva mézu zvysit’ nefrotoxicitu spésobent
inhibiciou cyklooxygenazy, obzvlast u pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek (pacienti by
mali byt’ dostato¢ne hydratovani);

= alkoholom: moze zvysit riziko neziaducich reakcii, obzvlast’ krvacania do gastrointestindlneho
traktu;
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. kardialnymi glykozidmi: NSAID mozu exacerbovat’ zlyhanie srdca, redukovat’ glomerularnu
filtraciu a zvySovat hladiny glykozidov v plazme;

. cykloklosporinom: existuje zvySené riziko nefrotoxicity;

. kortikosteroidmi: existuje zvySené riziko vzniku gastrointestinalneho krvacania alebo ulceracie
(pozri Cast’ 4.4);

n litiom: existuju dokazy o zvySeni plazmatickej hladiny litia;

n metotrexatom: existuju dokazy o zvyseni plazmatickej hladiny metotrexatu;

. mifepristonom: NSAID sa nemaji podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze NSAID
mozu znizovat’ u¢inok mifepristonu;

. peroralnymi antidiabetikami: bolo hlasené ovplyvnenie koncentracie glukézy v krvi;
odporucaju sa Castejsie kontroly;

. fenytoinom: pri stibeznej lieCbe moze dojst’ k zvyseniu sérovych koncentrécii fenytoinu;
odporucaju sa adekvatne kontroly a v pripade potreby uprava davky;

. diuretikami Setriacimi draslik: subezné uzivanie méze spdsobit’ hyperkaliémiu;

. probenecidom a sulfinpyrazénom: lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazénu mézu
spomalit’ vyluCovanie flurbiprofénu;

. chinolonovymi antibiotikami: Stidie na zvieratdch naznacuju, ze NSAID mozu v stvislosti s

chinolénovymi antibiotikami zvySovat’ riziko kf€ov; u pacientov uzivajucich NSAID a
chinolony moze byt zvysené riziko vzniku kicov;

. takrolimusom: pri sibeZznom podavani s NSAID méze byt zvysené riziko nefrotoxicity;

. zidovudinom: pri sibeznom podavani s NSAID je zvySené riziko hematologickej toxicity.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyvnit tehotenstvo a/alebo embryonalny /
fetalny vyvoj. Udaje z epidemiologickych $tudii naznaduju zvysené riziko potratov a malformacii
srdca, Ci 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 zvysuje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat sa preukazalo, Ze
podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov spdsobuje zvysenie preimplantacnej a postimplanta¢nej
straty a embryofetalnej letality. Okrem toho sa u zvierat, ktoré¢ dostavali poCas organogenézy
inhibitory syntézy prostaglandinov, zaznamenala zvySena incidencia réznych malformacii, vratane
kardiovaskularnych.

V prvom a druhom trimestri nesmie byt’ flurbiprofen podany, ak to nie je uplne nevyhnutné.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:

. kardiopulmonalnej toxicite (s pred¢asnym uzaverom ductus arteriosus a plucnou hypertenziou);

. renalnej dysfunkcii, ktord moze prerast’ do zlyhania obli¢iek s oligo-hydramnionom;

matku na konci gravidity a novorodenca:

. moznému predizeniu &asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moéze vyskytnit
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach;

. inhibicii kontrakcii maternice, ktoré majii za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod.

V dosledku toho je flurbiprofen pocas treticho trimestra gravidity kontraindikovany.

Dojcenie
V studiach sa preukazalo, ze flurbiprofen sa vylucuje do materského mlieka len vo vel'mi nizkych
koncentraciach. Je nepravdepodobné, ze by dojCenie malo negativne ucinky na dojca.

Fertilita

Existuju dokazy o tom ze lieky, ktoré inhibuj cyklooxygenazu / syntézu prostaglandinov ovplyviiuji
ovulaciu, a tym mozu spdsobovat’ poruchu Zenskej plodnosti. Porucha je reverzibilna a vymizne po
ukonceni terapie.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Strepfen nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

V suvislosti s lie€bou NSAID boli hldsené hypersenzitivne reakcie. Tieto reakcie mézu pozostavat’ z:
a) nespecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;

b) reaktivity zo strany respira¢ného traktu, napr. astma, zhorSenie astmy, bronchospazmus, dyspnoe;
¢) roznych koznych reakcii, vratane vyrazok réznych typov, pruritus, urtikaria, purpura, angioedém a
zriedkavejSie exfoliativna a bul6zna dermatitida (vratane toxickej epidermdlnej nekrolyzy a
multiformného erytému).

Pri dlhodobom uzivani flurbiprofenu vo vyssich ako odporic¢anych davkach boli zaznamenané aj
d’alsie neziaduce ucinky, ako je zadrziavanie vody v tele a opuchy. Bola popisana aj exacerbacia
tvorby peptickych vredov a ich perforacia.

Nasledujtci prehl’ad zahtia tie neziaduce tc¢inky, ktoré boli pozorované u flurbiprofenu pri
kratkodobom uzivani. Pri liecbe chronickych tazkosti alebo pri dlhodobej liecbe sa mozu vyskytnat i
d’alsie neziaduce ucinky.

Neziaduce ucinky, ktoré moézu stvisiet’ s flurbiprofenu, st uvedené nizsie podla tried orgdnovych
systémov a frekvencie. Frekvencie vyskytu su:

Vel'mi ¢asté (= 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);
Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100);
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
Velmi zriedkavé (< 1/10 000);

Nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce t¢inky v klesajiicom poradi zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce tcinky
systémov
Poruchy krvi a zriedkavé trombocytopénia'
lymfatického systému . )
nezname anémia
Poruchy nervového Casté zavraty, bolest’ hlavy
systemu menej Casté spavost’
Poruchy imunitného zriedkavé anafylakticka reakcia
systému
Poruchy srdca a srdcovej | nezname srdcové zlyhanie a edém
¢innosti
Cievne poruchy nezname hypertenzia
Poruchy dychacej Casté podréazdenie v hrdle
sustz}vy,,hrudmka a menej Casté exacerbacia astmy a bronchospazmus, dyspnoe,
mediastina pluzgieriky v Gstnej dutine a hltane, hypestézia
hltanu
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Poruchy vel'mi Casté stomatitida
gastrointestinalneho Casté hnacka, ulceracie v Ustnej dutine, nauzea,
traktu

parestézia v dutine ustnej, bolest’ v Ustnej dutine
a hltane, diskomfort (pocit tepla alebo palenia v
ustnej dutine, sucho v ustach), abdomindlna
bolest’

menej Casté naduvanie, zapcha, dyspepsia, flatulencia,
glossodynia, dysgeusia, dysestézia v Ustnej
dutine, vracanie

vel'mi zriedkavé gastrointestinalne krvacanie
Poruchy koze a menej Casté rozne kozné vyrazky, urtikaria, pruritus
podkozného tkaniva — - ——

vel'mi zriedkavé angioedém

nezname zavazné kozné reakcie, ako s buldzne reakcie

vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému,
erythema multiforme a toxickej epidermalne;

nekrolyzy
Celkové poruchy a menej Casté bolest’, pyrexia
reakcie v mieste podania
Poruchy pecene a zriedkavé zltacka
ZI¢ovych ciest nezname hepatitida
Psychické poruchy menej Casté nespavost’

Popis vybranych neZiaducich reakcii:

!'Po vysadeni lieku zvy¢ajne zmizne.
2 Vel'mi zriedkavo bola v suvislosti s uzivanim flurbiprofenu uvadzana aplastickd anémia a
agranulocyto6za, priama suvislost’ vSak nebola dok4zana.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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 uziju klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, sa zaznamena nauzea,
vracanie, bolesti brucha alebo zriedkavejSie hnacka. M6zZe sa objavit’ aj tinnitus, bolest’ hlavy, zavraty
a gastrointestinalne krvacanie. V zavaznej$ich pripadoch predavkovania sa toxicita prejavuje
poruchami CNS prejavujuce sa ako ospalost’, prilezitostne podrazdenie, rozmazané videnie

a dezorientacia alebo koma. Ojedinele sa u pacientov vyskytuju kice.

Pri tazkom predavkovani NSAID sa mozZe objavit’ metabolické acidoza a prediZenie protrombinového
casu pravdepodobne kvoli interferencii s i€inkami cirkulujucich faktorov zrazania krvi. Méze sa
vyskytnit tiez aktitne zlyhanie obliciek a poskodenie pecene. U astmatikov moze dojst’ k exacerbacii
astmy.

Liec¢ba
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Lie¢ba ma byt symptomaticka a podporna a ma zahiat’ udrzanie priechodnosti dychacich ciest a
monitoring kardialnych a vitalnych funkcii az do ich stabilizacie. Je mozné zvazit’ peroralne podanie
aktivneho uhlia alebo vyplach zaltidka a v pripade potreby korekciu elektrolytov v sére, pokial’ pacient
pride do jednej hodiny po poziti potencialne toxického mnozstva. V pripade Casto sa opakujlicich
alebo dlhsie trvajucich kf¢ov mé byt pacient lieCeny podanim intraven6zneho diazepamu alebo
lorazepamu. Pri astme sa maju podat’ bronchodilatancia. Nie je zname ziadne Specifické antidotum
flurbiprofenu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propidénove;j
ATC kéd: RO2AXO01

Flurbiprofen je nesteroidné protizapalové lie¢ivo (NSAID) (derivat kyseliny propiénovej) so
silnym analgetickym, antipyretickym a antiflogistickym t¢inkom. Predpoklada sa, Ze terapeuticky
ucinok lieku je vysledkom jeho inhibi¢ného ti¢inku na syntézu prostaglandinov.

Podra stadii vyuzivajacich vySetrenie krvi je flurbiprofen zmieSany inhibitor COX-1 / COX-2 s
urcitou selektivitou vo¢i COX-1.

Predklinické stadie naznacuju, Ze R (-) enantiomér flurbiprofenu a pribuznych NSAID méze ulavovat’
od bolesti pdsobenim na centralny nervovy systém.

Na ex vivo modeli bolo preukazané, Ze flurbiprofén z lieku Strepfen 8,75 mg pastilky prenika celym
tkanivom l'udského hltanu, ¢o sved¢i o tom, ze flurbiprofén prenika do hlbokych vrstiev tkaniv krku.
Po aplikacii pastilky bolo z tkaniv hltanu ziskané vyrazne viacSie mnozstvo flurbiprofénu (priblizne 6-
krat) v porovnani s jeho povrchom. Po aplikacii tvrdej pastilky s obsahom flurbiprofénu bolo

v priebehu 60 minut do tkaniva absorbovanych 54,6 % podanej davky.

Klinicka acinnost’ a bezpe¢nost’

Po podani jednotlivej davky flurbiprofenu 8,75 mg lokalne, do hrdla formou tvrdej pastilky doslo k
ul'ave od silnej bolesti hrdla, vratane bolesti spojenej s opuchom a zapalom hrdla, Glave pri
tazkostiach s prehitanim.

Po podani jednotlivej davky flurbiprofenu 8,75 mg pastilky sa po 1, 2 a 3 hodinach vyznamne zlepsil
celkovy index kvality bolesti v krku (QuaSTI) v porovnani s pociato¢nou hodnotou. QuaSTI zahimal
bezné popisy bolesti v krku — neprijemné zmyslovo vnimané pocity v krku (palenie, pocit drsného
povrchu, suchost’, podrazdenost’/Skrabanie v krku, zvieranie v krku, pocit cudzieho telesa v krku a
opuch), obmedzenie funkcie (chrapot a problematické prehitanie) a kvalitu bolesti (agonizaciu)
spolocne so stupnicou bolesti v krku (STS).

Bol zaznamenany priemerny pokles oproti poc¢iatonym hodnotdm po 1, 2 a 3 hodinach u pacientov
uzivajucich flurbiprofén v celkovom (0-110 mm) QuaSTI skore (-18.,4; -20,0 a -19,3), sucet skore (0-
70 mm) senzorickych priznakov QuaSTI (-10,1; -10,9 a -10,9), sucet skore funkénych hodnot QuaSTI
(0-20 mm) (-3,9; -4,2 a -4,1) a kazda z 10 hodnot jednotlivych poloziek QuaSTI bola Statisticky
vyznamna vo vSetkych ¢asovych bodoch po podani davky (p<0,001 s vynimkou ,,suchosti* po 3
hodinach, p=0,001). TaktieZ bolo preukazané, ze pastilky st porovnatel'né s bioekvivalentnym sprejom
flurbiprofénu uréenym na Gl'avu od neprijemnych symptomov bolesti v krku definovanych pacientami
(oznacenych pojmom QuaSTI).

Tvrdé pastilky sa rychlo rozptst'aju v Gstnej dutine (priebehu 5 az 10 mintt) poskytuja upokojujici
efekt po 2 minutach od uzitia pastilky, ktory je dany liekovou formou pastilky.
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Nastup analgetického ucinku pri bolesti hrdla pri jednotlivej davke flurbiprofenu (8,75 mg) bol
zaznamenany po 22 minutach od podania pastilky, maximalny analgeticky ucinok bol dosiahnuty za
70 minut. Analgeticky ucinok jednotlivej davky flurbiprofenu (8,75 mg) pretrvava po dobu 4 - 6
hodin. Znizenie opuchu v hrdle sa prejavilo 30 minut po pouziti pastilky.

V dalsej studii zaloZenej na principe zastavenia stopiek v dvoch ¢asovych bodoch (prvykrat po
zaznamenani akejkol'vek ulavy od bolesti a druhykrat pri pociteni vyznamnej ul'avy od bolesti), tzv.
double stopwatch method (DSW), boli po podani rovnakej davky flurbiprofénu (8,75 mg pastilka)
prvé pocity tl'avy od bolesti (nastup analgézie) pozorované za 13,2 minut (median) a k vyznamne;j
ul'ave od bolesti doslo za 42,9 mintt (median).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po pouziti tvrdych pastiliek Strepfen dochadza k rychlemu vstrebavaniu flurbiprofenu, pricom
plazmatické koncentracie dosahuju maximum pocas 30 az 40 mintit. Maximalne koncentracie sa

dosahuju rychlejsie ako po prehltnuti rovnakej davky, hodnota tychto koncentracii je vSak podobna.

Flurbiprofen sa rychlo distribuuje do celého organizmu. Metabolizuje sa hlavne hydroxylaciou a
vylucuje sa oblickami.

Vo velkej miere sa viaZe na proteiny v plazme a elimina¢ny polcas je 3 az 6 hodin.
Flurbiprofen sa vo ve'mi malych mnozstvach (menej ako 0,05 pug/ml) vylucuje do materského mlieka.
5.3 Predklinické uidaje o bezpe€nosti

U potkanov, vystavenych pocas gravidity davkam 0,4 mg/kg/den a vyss§im, sa pozoroval zvyseny
vyskyt narodenia mitvych plodov. Vyznam tejto skutocnosti pre cloveka vsak nie je celkom jasny

a nijako sa zatial’ neprejavil v suvislosti s uzivanim flurbiprofenu u l'udi. Flurbiprofen sa nesmie uzivat’
v 3. trimestri tehotenstva (pozri ¢ast’ 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol 300

hydroxid draselny

citrébnova aréoma (obsahuje butylhydroxyanizol (E 320), citral, citronellol, d-limonén, farnezol,
geraniol a linalol)

levomentol

roztok glukédzy (z pSenicného skrobu)
jednoduchy sirup (obsahuje sacharézu)

med Cisteny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (Al/PVC/PVDC, biely, nepriehl’'adny), papierova skatulka.

Balenie obsahuje: 6, 8, 10, 12, 16 alebo 24 tvrdych pastiliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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