Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06507-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Strepfen Sprej 8,75 mg oralna roztokova aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vstreknutie obsahuje 2,92 mg flurbiprofénu, tri vstreknutia sa rovnaju jednej davke obsahujuce;j
8,75 mg, ¢o zodpoveda 16,2 mg/ml flurbiprofénu.

Pomocné latky so zndmym tu¢inkom:

. metylparabén (E 218) 1,181 mg/davka;
. propylparabén (E 216) 0,2362 mg/davka;
. vonné zmesi obsahujice alergény (obsiahnuté v Ceresiiovej arome a mitovej arome).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oralna roztokova aerodisperzia.

Ciry, bezfarebny aZ jemne ZIty roztok s prichutou ¢eresne a mity.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Strepfen Sprej 8,75 mg je indikovany na kratkodobé symptomatické zmiernenie akutnej bolesti hrdla
u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Len na kratkodobé pouzitie.

Pouzitie u dospelych starSich ako 18 rokov:
Jedna davka (3 vstreknutia) sa nastriecka dozadu do hrdla podla potreby kazdych 3 — 6 hodin,
maximalne vSak 5 davok pocas 24 hodin.

Pediatricka populécia:
Bezpecnost’ a tcinnost’ lieku Strepfen Sprej 8,75 mg u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov
nebola stanovena.

Starsi pacienti:

Vseobecné odportcanie pre davkovanie nie je mozné poskytnit, nakolko existuju iba obmedzené
skasenosti s pouzivanim lieku u tejto vekovej kategorie. U starSich pacientov je zvysSené riziko zavaznych
nasledkov neziaducich reakcii.
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Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’" pouzivanim najnizSej G¢innej davky pocas najkratSej doby
potrebnej na zvladnutie symptomov (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Na oralne pouZitie.

Pacientov je potrebné upozornit,, aby sa pri aplikacii spreja nenadychli.

Liek sa nema pouzivat’ dlhsie ako 3 dni.

Pred prvym pouzitim je potrebné aktivovat’ pumpicku nasmerovanim trysky od seba a vystreknutim
minimalne 4-krat, pokym sa neobjavi jemnda, konzistentna hmla. Takto je pumpicka pripravend na
pouzitie.

Medzi jednotlivymi davkami sa tiezZ odporica nasmerovat’ trysku od seba a vystreknit’ minimalne 1-

kréat, aby sa vytvorila jemnd, konzistentnd hmla. Pred podanim je vzdy potrebné sa uistit’, Ze sprej
vytvara jemnu, konzistentni hmlu.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na uc¢innt latku alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

. Pacienti s anamnézou reakcie z precitlivenosti (napr. astma, bronchospazmus, rinitida,
angioedém alebo zihlavka) v suvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
NSAID.

. Pacienti s aktivnym peptickym vredom /hemoragiou alebo sanamnézou rekurentného
peptického vredu / hemoragie (dve alebo viac zretenych epizdd potvrdenej ulcerdcie alebo
krvacania).

= Anamnéza gastrointestinalneho (GI) krvacania alebo perforacie, zdvazna kolitida, hemoragické
ochorenia alebo poruchy krvotvorby suvisiace s predchadzajucou terapiou NSAID.

. Posledny trimester tehotenstva (pozri Cast’ 4.6)

. Zavazné zlyhavanie srdca, obliciek alebo pecene (pozri Cast’ 4.4).

. Deti a dospievajuci do 18 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat pouzivanim najnizSej G¢innej davky pocas najkratSej doby
potrebnej na zvladnutie symptomov.

Infekcie:

Vzhl'adom k tomu, Ze v ojedinelych pripadoch bola popisana exacerbacia infekénych zapalov (napr.
rozvoj nekrotizujucej fasciitidy) v ¢asovej stvislosti s uzivanim systémovych NSAID, ako celej skupiny,
odporuca sa, aby sa pacient ihned obratil na lekara, ak sa v priebehu lieCby sprejom s obsahom
flurbiprofénu objavia znamky bakterialnej infekcie alebo sa tieto priznaky zhorsia. Je potrebné zvazit, ¢i
ide o indikaciu k zacatiu antiinfekénej antibiotickej liecby.

V pripadoch purulentnej bakteridlnej faryngitidy / tonzilitidy by sa mal pacient o liecbe poradit
s lekarom.

Liek sa nema pouzivat’ dlhSie ako 3 dni.
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Pri zhorSeni priznakov alebo pri objaveni sa novych je potrebné liecbu prehodnotit’.
Pri podrazdeni v dutine tistnej sa ma liecba flurbiprofénom ukoncit’.

Stars$i pacienti:
Star$i pacienti mozu mat’ vyssi vyskyt neziaducich reakcii na NSAID, predovSetkym GI krvacania a
perforacie, ktoré mozu byt fatalne.

Respirac¢né reakcie:

U pacientov, ktori trpia bronchidlnou astmou alebo alergickym ochorenim, alebo u pacientov
s anamnézou tychto ochoreni moéze dojst k bronchospazmu. Tito pacienti maji sprej s obsahom
flurbiprofénu pouzivat’ so zvySenou opatrnost’ou.

Iné NSAID:
Je potrebné vyhnut' sa pouzivaniu spreja s obsahom flurbiprofénu stcasne s inymi NSAID, vratane
selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (pozri Cast’ 4.5).

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

U pacientov s SLE a zmieSanym ochorenim spojivového tkaniva existuje zvySené riziko vzniku asepticke;j
meningitidy (pozri Cast’ 4.8). Tento ucinok sa vSak zvycajne nevyskytuje pri kratkodobom pouzivani
liekov, ako je sprej s obsahom flurbiprofénu.

Kardiovaskularne, renalne a hepatalne poskodenie:

Bolo popisané, ze NSAID poésobia v rdznej forme nefrotoxicky, vratane moznosti vyvolania intersticialnej
nefritidy, nefrotického syndromu a zlyhania obli¢iek. Poddvanie NSAID mobze spdsobovat’ davkovo
zavislé znizenie tvorby prostaglandinov, a tym vyvolat’ zlyhanie obli¢iek. Vo zvySenej miere st vznikom
takejto reakcie ohrozeni pacienti so zhorSenou funkciou obliciek alebo srdca, dysfunkciou pecene,
pacienti uzivajuci diuretika a starSi pacienti. Tento ucinok sa vSak zvyCajne nevyskytuje pri kratkodobom
pouzivani liekov, ako je sprej s obsahom flurbiprofénu.

PosSkodenie pecene:
Opatrnost’ je potrebnd pri miernej az stredne zavaznej peceniovej dysfunkcii (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne reakcie:
Opatrnost’ (konzultacia s lekdrom alebo lekdrnikom) je potrebnd pred zacatim lieCby u pacientov
s hypertenziou a/alebo srdcovym zlyhanim v anamnéze, ked’Ze v stvislosti s liecbou NSAID bola
zaznamenana retencia tekutin, hypertenzia a edém.

Klinické a epidemiologické udaje naznacujii, Ze pouzivanie niektorych NSAID, predovsetkym vo
vysokych davkach apri dlhodobej liecbe, moéze stvisiet s malym zvySenim rizika arterialnych
trombotickych prihod (napr. infarktu myokardu alebo mozgovej prihody). Nie je k dispozicii dostatok
udajov na vylacenie tohto rizika pre flurbiprofén pri podavani dennej davky maximalne 5 davok
(davka = 3 vstreknutia).

Reakcie zo strany nervového systému:
Pri dlhotrvajicom uzivani analgetik alebo pri ich uzivani mimo pokynov sa mdze objavit’ bolest’ hlavy
indukovana analgetikami, ktora sa nesmie lie¢it’ zvySenymi davkami lieku.

Gastrointestinalne reakcie:
NSAID maju byt podavané so zvySenou opatrnostou pacientom s anamnézou GI ochoreni (ulcerdézna
kolitida, Crohnova choroba), pretoZze méze dojst’ k zhorSeniu tychto ochoreni (pozri Cast’ 4.8).

V stvislosti so vSetkymi NSAID boli hlasené GI krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt
fatalne, a to kedykol'vek pocas liecby, s varovnymi priznakmi alebo bez nich, aj bez predchadzajicej
anamnézy zavaznych GI prihod.
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Riziko GI krvacania, ulceracie alebo perforacie je zvySené pri pouzivani vy$Sich dédvok NSAID,
u pacientov s anamnézou GI vredu, zvlast’ pokial’ bol komplikovany krvacanim alebo perforaciou (pozri
Cast’ 4.3), austarSich osob. Tento Uc¢inok sa vSak zvyCajne nevyskytuje pri kratkodobom pouzivani
liekov, ako je sprej s obsahom flurbiprofénu.

Pacienti s anamnézou GI toxicity, najmé starsi pacienti, musia hlasit’ akékol'vek neobvyklé¢ abdominalne
symptomy (obzvlast’ GI krvacanie), a to predovsetkym na zaciatku liecby.

Opatrnost’ sa odporti¢a u pacientov lieCenych sibezne liekmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko ulceracie alebo
krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRI) alebo antiagregacné latky ako kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Pri vyskyte GI krvacania alebo ulceracie u pacientov lie¢enych flurbiprofénom sa ma lie¢ba ukoncit’.

Hematologické reakcie:

Flurbiprofén, podobne ako iné NSAID, méze inhibovat agregaciu krvnych dosti¢iek a predlzovat’ Cas
krvacania. Sprej s obsahom flurbiprofénu sa ma pouzivat so zvySenou opatrnostou u pacientov
s predispoziciou k neobvyklému krvacaniu.

Dermatologické reakcie:

V suvislosti s uzivanim NSAID sa velmi zriedkavo zaznamenali zavazné kozné reakcie, z ktorych
niektoré boli fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8).

Strepfen Sprej 8,75 mg musi byt’ vysadeny pri prvom objaveni sa koznej vyrazky, sliznicovych 1ézii alebo
akychkol'vek inych znamok precitlivenosti.

Strepfen Sprej 8,75 mg obsahuje metylparabén a propylparabén, ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie
(mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje vonni zmes s citralom, d-limonénom, eugenolom a linalolom (obsiahnuté v
arémach). Tieto latky mozu spdsobit’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Flurbiprofén nema byt’ podavanv v kombinacii:

DalSie NSAID vratane
selektivnych
inhibitorov
cyklooxygenazy-2

Stcasnému uzivaniu dvoch alebo viacerych NSAID je potrebné sa
vyhnuat, pretoZze méze dojst’ k zvySeniu rizika neziaducich t€inkov, najma
zo strany GI traktu ako vredy a krvacanie (pozri Cast’ 4.4).

Pokial' nebolo wuzivanie nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej
(vdavkach nie vysSich ako 75 mg denne) odporucené lekarom, a to
vzhladom k potencidlnej moznosti rozvoja neziaducich ucinkov (pozri
Cast’ 4.4).

Kyselina
acetylsalicylova
(v nizkej davke)
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Flurbiprofén ma byt’ pouzivany s opatrnost’ou v kombinacii:

Antikoagulancia

NSAID mobzu zosiliovat’ ucinky antikoagulancii, ako je warfarin (pozri
Cast’ 4.4).

Protidostickové lieky

Zvysené riziko GI ulcerécie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antihypertenziva
(diuretika, ACE
inhibitory, antagonisty
angiotenzinu II)

NSAID moézu znizit’ t€inky diuretik.: Iné¢ antihypertenziva mézu zvysit
nefrotoxicitu sposobent inhibiciou cyklooxygenazy, obzvlast' u pacientov
so zhor$enou funkciou obliciek.

Alkohol Moze zvysit riziko neziaducich reakcii, obzvlast krvacania do GI traktu.
NSAID mozu spdsobit zhorSenie srdcového zlyhania, zniZenie
. . glomerularnej funkcie obli¢iek a zvySenie plazmatickej koncentracie
Srdcové glykozidy . e , . . ,
glykozidov. Preto sa odporuca primerané sledovanie pacientov a v pripade
potreby Uprava davky.
Cyklosporin Zvysené riziko nefrotoxicity.
Kortikosteroidy Zvysené riziko GI ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).
Stbezna liecba modze viest ku zvySeniu sérovych koncentracii litia.
Litium Odporuca sa zodpovedajuca kontrola stavu a v pripade potreby uprava
davky.
Podanie NSAID 24 hodin pred alebo po podani metotrexdtu moze viest’
Metotrexat ku zvyseniu koncentracie metotrexatu, a tym k zhorSeniu jeho toxickych
ucinkov.
Mifepriston NSAID sa nemaju podavat 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze

NSAID mé6zu ucinok mifepristonu znizit'.

Peroralne antidiabetika

Bolo hlasené ovplyvnenie koncentracie glukozy v krvi. Odporacaji sa
Castejsie kontroly.

Fenytoin

Pri subeznej liecbe moéze dojst k zvySeniu sérovych koncentracii
fenytoinu. Odporacaju sa adekvatne kontroly a v pripade potreby uprava
davky.

Draslik Setriace
diuretika

Subezné uzivanie moze spdsobit’ hyperkaliémiu.

Probenecid a
sulfinpyrazén

Lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazonu moézu spomalit
vylucovanie flurbiprofénu.

Chinolonové antibiotika

Udaje ziskané u zvierat naznacuji, ze NSAID moézu zvysit' riziko ki¢ov
spojené¢ s chinoléonovymi antibiotikami. Pacienti wuzivajici NSAID
a chinolénové antibiotikd mozu mat’ zvysené riziko vzniku kicov.

SSRI Zvysené riziko GI ulceracii alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).
. Moznost’ zvySenia rizika nefrotoxicity pri sucasnom uzivani NSAID a
Takrolimus .
takrolimu.
. , Zvysené riziko hematologickej toxicity pri avani NSAID sucasn
Zidovudin vySené o hematologickej toxicity pri podav. S stcasne so

zidovudinom.

Pediatricka populécia:

Nie st k dispozicii Ziadne dodatocné informacie.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit’ tehotenstvo a/alebo embryonalny / fetalny
vyvoj. Udaje zepidemiologickych §tidii naznaGuji zvySenie rizika potratu a malformacii srdca &i
gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v ranom tehotenstve. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii bolo zvysené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze
toto riziko sa zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvierat sa ukédzalo, Ze podéavanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov sposobuje zvysenie pre- a postimplantacnej straty a embryo-fetdlnej letality. Okrem toho
sa uzvierat, ktoré¢ dostavali poCas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, zaznamenala
zvy$ena incidencia roznych malformaécii, vratane kardiovaskularnych.

V priebehu prvého a druhého trimestra tehotenstva flurbiprofén nema byt podavany.

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

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

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

matku a novorodenca, na konci gravidity:

. moznému predizeniu Gasu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moZe vyskytnut
dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach;

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

V dosledku toho je flurbiprofén pocas treticho trimestra gravidity kontraindikovany.
Dojcenie:
V limitovanych §tidiach bolo zistené, ze flurbiprofén sa v materskom mlieku vyskytuje vo vel'mi nizkej

koncentracii. U¢inok na dojéené diet’a nie je pravdepodobny.

Avsak vzhladom k moZznym neziaducim uc¢inkom NSAID na dojcené dieta sa pouzivanie spreja
s obsahom flurbiprofénu u dojéiacich matiek neodportca.

Fertilita:

Existuju dokazy o tom, ze lieCiva, ktoré inhibuju cyklooxygenazu /syntézu prostaglandinov, mézu
spdsobit’ poruchu fertility u Zien ovplyvnenim ovulécie. Tento G¢inok je po ukonceni lieCby reverzibilny.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa §tudie i¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Medzi mozné neziaduce G¢inky po pouziti NSAID patria zavraty, ospalost’ a poruchy videnia. Ak sa tieto
priznaky objavia, pacient nema viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Boli hlasené reakcie z precitlivenosti na NSAID, ktoré mézu mat’ nasledujtice prejavy:

= nespecificke alergické reakcie a anafylaxia;
= reaktivita dychacich ciest, napr. astma, zhorSenie astmy, bronchospazmus, dychavi¢nost’;
. rézne kozné reakcie napr. svrbenie, Zihl'avka, angioedém a zriedkavejsie exfoliativne a bulézne

dermato6zy (vratane epidermalnej nekrolyzy a multiformného erytému).

V suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené opuchy, hypertenzia a srdcové zlyhanie. Nie st k dispozicii
dostato¢né udaje pre vylicenie tychto ucinkov pri pouZiti spreja s obsahom flurbiprofénu.

Nasledujuci zoznam neZiaducich wucinkov vychadza z klinickych $tudii s flurbiprofénom 8,75 mg
v OTC davkach urcenych na kratkodobé pouZzitie.
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(vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000
az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych tdajov ))

Poruchy krvi a lymfatického systému:
nezname: anémia, trombocytopénia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti, poruchy ciev:
nezname: opuchy, hypertenzia a srdcové zlyhanie

Poruchy nervového systému:
Casté: zavrate, bolest” hlavy, parestézia

menej Casté: spavost’

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina:

casté: podrazdenie v hrdle

menej ¢asté: exacerbacia astmy a bronchospazmus, dychavi¢nost’, piskanie, pl'uzgieriky v ustnej dutine a
hltane, hypestézia hltanu

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

¢asté: hnacka, ulceracie v Ustnej dutine, nauzea, bolest’ a parestézia v ustnej dutine, bolest’ v ustach
a hltane, dyskomfort v tstnej dutine (pocit tepla alebo palenia ¢i pocit chladu v ustach)

menej Casté: naduvanie a bolest’ brucha, zapcha, sucho v tstach, dyspepsia, flatulencia, bolest’ jazyka,
dysgeusia, dysestézia v Ustnej dutine, zvracanie

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:

menej Casté: rozne kozné vyrazky, svrbenie

nezname: zavazné kozné reakcie, ako su bulozne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému
a toxickej epidermalnej nekrolyzy.

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

Poruchy imunitného systému:
zriedkavé: anafylaktickd reakcia

Psychické poruchy:
menej Casté: nespavost’

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest:
nezname: hepatitida

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:

Vicsina pacientov, ktori uzili klinicky vyznamné mnozstva NSAID, netrpi zdvaznej$imi prejavmi ako
nauzeou, zvracanim, bolestou v nadbrusku alebo eSte zriedkavejSie hnackou. Je tiez mozny vyskyt
tinnitu, bolesti hlavy a krvacania do GI traktu. Pri zavaznejSej otrave NSAID sa pozorovali toxické
prejavy v centralnom nervovom systéme, ako s ospalost’, prilezitostne podrazdenie, rozmazané videnie a


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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dezorientacia alebo koma. Ojedinele sa u pacientov vyskytuju krée. V pripade tazkej otravy NSAID sa
mdze vyskytnit’ metabolicka acidéza a moze dojst’ k predizeniu protrombinového &asu/ zvyseniu INR,
pravdepodobne v dosledku ovplyvnenia Gc¢inku cirkulujicich koagula¢nych faktorov. Méze sa rozvinut’
akutne zlyhanie oblic¢iek a méze dojst’ k poSkodeniu pecene. U astmatikov je mozné zhorSenie astmy.

Liecba:

Liecba ma byt symptomatickd a podpornd a ma zahfnat udrzanie priechodnosti dychacich ciest a
monitoring kardidlnych a vitalnych funkcii az do ich stabilizacie. Je mozné zvazit' peroralne podanie
zivociSneho uhlia alebo vyplach zaludka a v pripade potreby korekciu elektrolytov v sére, pokial’ pacient
pride do jednej hodiny po poziti potencidlne toxického mnozstva. V pripade Casto sa opakujticich alebo
dlhsie trvajucich kf€¢ov ma byt pacient lie¢eny podanim intravenézneho diazepamu alebo lorazepamu. Pri
astme sa maju podat’ bronchodilatancia. Nie je zname Ziadne Specifické antidotum flurbiprofénu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Flurbiprofén je NSAID, derivat kyseliny propionovej, ktory u€inkuje inhibiciou syntézy prostaglandinov.
Flurbiprofén ma ul'udi silné analgetické, antipyretické a protizapalové ucinky. Flurbiprofén v davke
8,75 mg rozpusteny v umelych slinach redukoval syntézu prostaglandinov v kulture buniek I'udského
respiratného traktu. Podla §tadii vyuzivajucich vySetrenie krvi je flurbiprofén zmieSany inhibitor COX-
1 / COX-2 s urcitou selektivitou voci COX-1.

Predklinické sttidie naznacuju, Ze R (-) enantiomér flurbiprofénu a pribuznych NSAID moéze pdsobit’ na
centralny nervovy systém; predpokladé sa, Ze mechanizmus tohto ucinku je inhibicia indukovanej COX-2
na urovni miechy.

Po podani jednotlivej davky flurbiprofénu 8,75 mg lokalne do hrdla formou troch vstreknuti doslo
k Gl'ave od bolesti hrdla, vratane bolesti spojenej s opuchom a zapalom hrdla. Uéinok bol preukazany
ako vyznamna zmena plochy pod krivkou (AUC), zobrazujlcej zavaznost’ bolesti hrdla, pricom rozdiel
(Standardna odchylka) pre aktivnu liecbu v porovnani s placebom bol 0 az 2 hodiny (-1,82 (1,35) verzus
-1,13 (1,14)), 0 az 3 hodiny (-2,01 (1,405) verzus -1,31 (1,233)) a 0 az 6 hodin (-2,14 (1,551) verzus -
1,50 (1,385)). Vyznamna zmena AUC oproti vychodiskovému stavu vintervale 0 az 6 hodin
v porovnani s placebom bola pozorovana tiez u inych kvalitativnych parametrov bolesti hrdla, vratane
intenzity bolesti (-22,50 (17,894) verzus -15,64 (16,413)), tazkosti s prehitanim (22,50 (18,260) verzus
-16,01 (15,451)), opuchu v hrdle (-20,97 (18,897) verzus -13,80 (15,565)) a ul'avy od bolesti hrdla (3,24
(1,456) verzus 2,47 (1,248)). Vyznamna zmena oproti vychodiskovym hodnotam sa v jednotlivych
casovych intervaloch, naprie¢ r6znymi parametrami bolesti hrdla, prejavila od piatej minity po podani
a pretrvavala po dobu az 6 hodin.

U pacientov, ktori uzivali antibiotikd na liecbu streptokokovej infekcie, sa pozorovalo Statisticky
vyznamné, vicsie zmiernenie intenzity bolesti hrdla pri uziti pastilky flurbiprofénu 8,75 mg od 7 hodin
a viac potom, ¢o boli podané antibiotika. Analgeticky G¢inok pastilky flurbiprofénu 8,75 mg nebol,
v dosledku podavania antibiotik na lie¢bu bolesti hrdla spdsobenej streptokokovou infekciou, znizeny.

Preukazala sa tiez G¢innost’ po podani viacnasobnej davky po dobu az 3 dni.

Pediatricka populacia:

Neboli vykonané Ziadne Specifické Studie u deti. I ked’ do $tadii ucinnosti a bezpecnosti lieku pastiliek
flurbiprofénu 8,75 mg boli zaradené deti vo veku 12 — 17 rokov, mald velkost vzorky neumoziuje
vykonat’ riadne Statistické zavery.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:

Po podani jednotlivej davky flurbiprofénu 8,75 mg priamo do hrdla formou 3 vstreknuti sa flurbiprofén
rychle vstrebava s detekciou v krvi medzi 2 az 5 minutami a vrcholom plazmatickej koncentracie
30 minut po podani. Plazmatické koncentracie vSak zostavaju na nizkej tirovni v priemere 1,6 pg/ml, ¢o
je hodnota priblizne 4-krat nizsia, ako po podani tablety s obsahom 50 mg flurbiprofénu. Strepfen Sprej
8,75 mg je bioekvivalentny s pastilkou flurbiprofénu 8,75 mg.

Rychlost’ vstrebavania zavisi od liekovej formy, pri rychlejSom dosiahnuti vrcholovych koncentrécii, ale
udrzani podobného rozsahu vstrebaného mnoZzstva, v porovnani s koncentraciami dosiahnutymi po
ekvivalentne prehltnutej davke, ale pomalsie ako po ekvivalentnej davke vo forme pastiliek.

Distribucia:
Flurbiprofén sa rychlo distribuuje v organizme a viaze sa vysokou mierou na bielkoviny krvnej plazmy.

Biotransformacia / elimindcia:

Flurbiprofén sa metabolizuje hlavne hydroxylaciou a vylucuje sa hlavne oblickami. Jeho eliminacny
pol¢as je 3 az 6 hodin. Flurbiprofén sa vo velmi malom mnozstve vylu¢uje do I'udského materského
mlieka (menej ako 0,05 pg/ml). Priblizne 20—25% perordlnej davky flurbiprofénu sa vyluci
v nezmenenej forme.

Osobitné skupiny pacientov:

Po perordlnom podani tabliet flurbiprofénu nebol hlaseny ziadny rozdiel vo farmakokinetickych
parametroch medzi star$imi osobami a mladymi dospelymi dobrovol'nikmi. U deti mladsich ako 12 rokov
neboli ziskané Ziadne Specifické farmakokinetické udaje po podani flurbiprofénu 8,75 mg. Podanie
flurbiprofénu ako v liekovej forme sirupu, tak vo forme Capikov vSak neviedlo k vyznamnym rozdielom
vo farmakokinetickych parametroch v porovnani s dospelymi.

5.3 Predklinické uidaje o bezpe€nosti

Nie su dostupné ziadne dodato¢né predklinické udaje ako uvedené v Castiach 4.4, 4.6 a 4.8.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

betadex

dodekahydrat fosforecnanu disodného
monohydrat kyseliny citronove;j
metylparabén (E 218)

propylparabén (E 216)

hydroxid sodny

métova ardma

cereSnova aroma
N,2,3-trimetyl-2-isopropylbutanamid
sodna sol’ sacharinu (E 954)
hydroxypropylbetadex

Cistend voda

Kvalitativne zloZenie métovej aromy:
ochucujtica zlozka(y)
ochucujuci pripravok(y)
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propylénglykol (E 1520)

glyceryltriacetat - triacetin (E 1518)

Kvalitativne zloZenie viSfiovej arémy:

ochucujtica zlozka(y)

ochucujtci pripravok(y)

propylénglykol (E 1520)

voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela, nepriehladnd, HDPE flasticka s multi-komponentnou pumpickou a ochrannym
polypropylénovym krytom. Pumpicka sa skladd z polyoxymetylénu, polyetylénu s nizkou hustotou,
polyetylénu s vysokou hustotou, polypropylénu, nerezovej ocele a PIB zluceniny
(polyizobutylén = kaucuk).

Velkost’ balenia: kazda flaska obsahuje 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda priblizne 83 vstreknutiam.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

69/0341/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 6. oktobra 2014
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

August 2021
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