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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flugalin 50 mg

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna obalena tableta obsahuje 50 mg flurbiprofénu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: laktéza 37,5 mg, sacharoza 83,6 mg a glukoza 1,25 mg v 1 obalene;j
tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obalena tableta
Vzhlad: biele lesklé obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Flugalin 50 mg je indikovany na lie¢bu reumatoidne;j artritidy, vratane juvenilnej artritidy alebo Stillovej
choroby, osteoartrozy, ankylozujticej spondylitidy, muskuloskeletalnych portch a stavov po urazoch, ako
je periartritida, syndrom stuhnutého ramena, burzitida, tendinitida, tendosynovitida, bolest’ v krizoch,
pomliazdeniny alebo vyvrtnutia.

Flugalin 50 mg je pre svoj analgeticky uc¢inok indikovany aj na uvol'nenie miernej az stredne t'azkej
bolesti, ako je bolest’ zuba, pooperacna bolest’, bolest’ pri migréne a dysmenorea.

Flugalin 50 mg je indikovany dospelym, dospievajucim nad 12 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Najniz$ia u€inna davka sa ma pouzivat’ pocas co najkratSej doby potrebnej na zmiernenie priznakov (pozri
Cast’ 4.4).

Dospeli a deti nad 12 rokov

Odporucana denna davka je 150 az 200 mg flurbiprofénu, rozdelenych na 2, 3 az 4 ¢iastkové davky.

U pacientov s tazkymi symptomami, nedavnym ochorenim alebo pocas akutnej exacerbacie sa moze
celkova denna davka zvysit na 300 mg, rozdelenych do niekol’kych Ciastkovych davok.

Pri dysmenorei sa moze podat’ 100 mg pri prvych symptémoch a nasledne 50 mg alebo 100 mg v §tvor- az
Sesthodinovych intervaloch. Celkova denna davka nema presiahnut’ 300 mg.
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Starsi pacienti

Starsi pacienti maju zvySené riziko vadznych néasledkov neziaducich reakcii. Aj ked’ vo vSeobecnosti starsi
l'udia flurbiprofén dobre toleruju, u niektorych pacientov, obzvlast’ u pacientov s poskodenou rendlnou
funkciou, moze dojst’ v porovnani s inymi pacientmi k pomalSiemu vyluovaniu nesteroidovych
protizapalovych liekov (NSAID). V tychto pripadoch sa ma flurbiprofén pouzivat’ opatrne a davka sa ma
urcit’ individudlne.

Ak je podavanie NSAID nevyhnutné, ma sa pouZit’ najnizsia davka a je potrebné pozorné monitorovanie
pacienta.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek
Tymto pacientom sa ma podavat’ najnizsia uc¢innd davka a ma sa kontrolovat’ funkcia obli¢iek (pozri Cast’
4.4).

Pediatricka populacia
Flurbiprofén tablety sa nema podavat’ detom mladsim ako 12 rokov.

Spdsob podavania
Tableta Flugalin 50 mg sa ma prehltnit’ veelku pocas jedla alebo po jedle a zapit malym mnoZstvom
vody.

4.3 Kontraindikacie

Flurbiprofén je kontraindikovany u pacientov s precitlivenostou (astma, urtikéria alebo alergii podobné
reakcie) na lieCivo alebo na kyselinu acetylsalicylovua alebo iné NSAID alebo na ktorakol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Flurbiprofén je kontraindikovany u pacientov s gastrointestinalnym krvacanim alebo perforaciou vo
vztahu k predchadzajuce;j terapii NSAID. Taktiez je kontraindikovany u pacientov s aktivnym alebo
rekurentnym peptickym vredom/krvacanim (dva alebo viac pripadov potvrdeného vredu alebo krvacania),
so zavaznym zlyhavanim srdca, ulcer6znou kolitidou aj v anamnéze a s Crohnovou chorobou.

Flurbiprofén je kontraindikovany v pripade t'azkého zlyhavania srdca, oblic¢iek alebo pecene (pozri ¢ast
4.4).

Flurbiprofén je kontraindikovany v tretom trimestri tehotenstva.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné opatrenia

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouzivanim najnizsej uc¢innej davky lieku pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.2).

Pri dlhodobom uZzivani akychkol'vek liekov proti bolesti sa moze vyskytnut’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie
liecit’ zvySenymi davkami tohto lieku.

Pri stibeznej konzumacii alkoholu s NSAID sa mézu zvysit’ neziaduce ucinky suvisiace s lieCivom, najméa

tie, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového systému.

Maskovanie priznakov primarnych infekcit

Epidemiologické stadie naznacuju, Ze systémové nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mozu
maskovat’ priznaky infekcie, ¢o mdze viest’ k oneskorenému zacatiu potrebnej liecby, a tym k zhorSeniu
vysledku infekcie. Pozorovalo sa to pri komunitne ziskanej bakterialnej pneumonii a bakterialnych
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komplikaciach ov¢ich kiahni. Ak sa Flugalin 50 mg podava v ¢ase, ked’ ma pacient horacku alebo bolest’
suvisiace s infekciou, odporuca sa monitorovanie infekcie.

Starsi pacienti
Starsi pacienti maju zvysenu frekvenciu vyskytu neziaducich ucinkov spésobenych uzivanim NSAID,
najma gastrointestinalne krvacanie a perforacie, ktoré mozu byt’ fatalne.

Gastrointestinalne krvacanie, vredy a perfordcia
Flurbiprofén sa ma podavat’ s opatrnost’ou pacientom s peptickym vredom alebo gastrointestinalnym
ochorenim v anamnéze, pretoze moze ddjst’ k exacerbacii tychto ochoreni.

Gastrointestinalne krvacanie, vredy alebo perforacia boli hlasené u vSetkych NSAID a vyskytli sa
kedykoI'vek pocas liecby. Tieto i€inky mozu byt fatalne a mozu sa objavit’ s varovnymi priznakmi alebo
bez nich alebo bez predchadzajlicej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie sa zvySuje so zvySujicimi sa davkami
flurbiprofénu, u pacientov s vredovou chorobou v anamnéze, obzvlast’ ak bola komplikovana krvacanim
alebo perforaciou a u starSich pacientov. U tychto pacientov sa ma lieCba zacat’ najniz§ou moznou davkou.
U tychto pacientov a tieZ u pacientov vyZadujucich subeznu liecbu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych latok zvySujticich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit' subezné podavanie
protektivnej lieCby (napr. mizoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy) (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti s gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze, najma star$i pacienti, maju informovat’
o akychkol'vek nezvycajnych abdominéalnych priznakoch (najma gastrointestinalnom krvacani), obzvIlast
na zaciatku liecby.

Ak sa u pacienta lie¢eného flurbiprofénom objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, musi sa
ukoncit’ podévanie lieku.

Ochorenia dychacej sustavy
Pri podavani flurbiprofénu pacientom s bronchialnou astmou v anamnéze bol hlaseny bronchospazmus.

Porucha funkcie srdca, obliciek a pecene

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s poruchou funkcie obliciek, srdca a pecene, pretoze pouzitie NSAID
mdze spdsobit’ zhorSenie funkcie obli¢iek. Tymto pacientom sa ma podavat najniz§ia u¢inna davka a ma
sa kontrolovat’ funkcia obliciek.

Podavanie NSAID méze v zavislosti od vel'kosti davky sposobit’ znizenie tvorby prostaglandinov

a smerovat’ k zlyhavaniu obliciek. Riziko takejto reakcie je najvyssie u pacientov s poruchou funkcie
obliciek, srdca a peCene, u pacientov uzivajucich diuretika a u pacientov vo vyS$som veku. U takychto
pacientov je potrebné sledovanie funkcie obliciek (pozri tiez Cast’ 4.3).

Flurbiprofén sa ma pacientom so srdcovym zlyhavanim alebo hypertenziou v anamnéze podavat’
s opatrnost’ou, pretoze v suvislosti s liecbou flurbiprofénom boli hlasené edémy.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov uzivajucich subezne lieky, ktoré mézu zvysit riziko ulceracie alebo
krvéacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako je warfarin, selektivne inhibitory
spatné¢ho vychytdvania sérotoninu alebo agregancia trombocytov ako je kyselina acetylsalicylova (pozri
Cast’ 4.5).
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Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

U pacientov s hypertenziou a/alebo kongestivnym zlyhavanim srdca mierneho az stredného stupna

v anamnéze sa vyzaduje nalezité sledovanie a dodrziavanie pokynov lekéra, pretoze v stvislosti s lieCbou
flurbiprofénom a NSAID sa zaznamenala retencia tekutin a edémy.

Udaje z klinickych $tudii a epidemiologické udaje poukazuju na moZnost’, Ze pouzivanie niektorych
NSAID (obzvlast vysoké davkovanie a dlhodoba liecba) mdze byt spojené s malym zvySenim rizika
arterialnej trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu, mozgova prihoda). Nie je dostatok udajov, aby
sa takéto riziko vylucilo u flurbiprofénu.

Pacienti s nelieCenou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca, potvrdenou ischemickou chorobou
srdca, a ochoreniami periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnymi ochoreniami mozu byt lieCeni
flurbiprofénom iba po starostlivom zvazeni. Takéto zvaZenie je potrebné urobit’ pred zaciatkom dlhodobe;j
lieCby pacientov s rizikovymi faktormi pre kardiovaskularne prihody (napr. hypertenzia, hyperlipidémia,
diabetes mellitus a fajéenie).

Ucinky na kozu

V suvislosti s lieCbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zadvazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy, niektoré z nich
fatalne. Zda sa, ze najvécsie riziko je na zaciatku liecby; vacSina z nich sa objavila v prvom mesiaci
liecby. Liecba flurbiprofénom sa ma ukoncit’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky, mukéznych 1ézii alebo
inych prejavov precitlivenosti.

Ucinky na oblicky
U pacientov so zna¢nym stupnom dehydratacie sa na zacCiatku liecby NSAID, ako napr. flurbiprofénom
vyzaduje opatrnost’.

Hematologické ucinky
Flurbiprofén, podobne ako iné NSAID, moZe inhibovat’ agregaciu trombocytov a predlzit’ ¢as krvacania.

SLE a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva

Moze existovat’ zvySené riziko vzniku aseptickej meningitidy (najmé u pacientov s existujucimi
autoimunitnymi poruchami, ako st systémovy lupus erythematosus a zmieSané ochorenie spojivového
tkaniva) s priznakmi ako stuhnuty krk, bolest” hlavy, nevol'nost’, vracanie, horucka alebo dezorientacia)
(pozri Cast’ 4.8).

Porucha plodnosti u Zien

UZzivanie flurbiprofénu moZze znizovat’ fertilitu zien a u Zien so snahou otehotniet’ sa neodporuca. U Zien,
ktoré maju problémy s otehotnenim alebo sa podrobuju vySetreniam na plodnost’, sa ma zvazit’ prerusenie
liecby flurbiprofénom.

Informacie o pomocnych latkach

Laktoza

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmil uzivat’ tento liek.

Sacharoza
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galakt6zovej malabsorpcie
alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uZzivat’ tento liek.

Glukoza
Pacienti so zriedkavou glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Flurbiprofén sa mé podéavat’ s opatrnostou pacientom, ktori uzivaju niektory z nizsie uvedenych liekov,
nakol’ko sa u niektorych pacientov vyskytli interakcie.

Diuretika, ACE inhibitory, a antagonisti angiotenzinu 11

NSAID mézu znizovat’ u¢inok diuretik a inych antihypertenznych lie€iv. Diuretika mozu tiez zvysit riziko
nefrotoxicity NSAID.

U niektorych pacientov so zhorSenou funkciou obliciek (napr. u dehydratovanych pacientov alebo

u starSich pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek) moze nasledkom subezného poddvania ACE
inhibitora alebo antagonistov angiotenzinu II a lickov, ktoré inhibuji cyklooxygenazu-2, dojst’ k d’alSiemu
zhorSeniu renalnej funkcie, vratane mozného akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvyc€ajne reverzibilné.
Tieto interakcie je potrebné brat’ do uvahy u pacientov, ktori uzivaju flurbiprofén subezne s ACE
inhibitormi alebo antagonistami angiotenzinu II. Preto sa takato kombinacia ma podavat’ s opatrnostou
najma u starSich pacientov. Pacienti maju byt primerane hydratovani a ma sa zvazit’ sledovanie funkcie
oblic¢iek po zacati subeznej liecby a neskor v pravidelnych intervaloch.

Litium
NSAID mé6zu znizit' vylu¢ovanie litia.

Metotrexat
NSAID mézu znizit' vylu¢ovanie metotrexatu.

Antikoagulacné lieky
NSAID mo6zu zvysit’ G¢inok antikoagula¢nych liekov, ako je warfarin.

Antiagregacné lieky a SSRI
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania pri subeznom podavani s NSAID.

Kyselina acetylsalicylova
Podobne ako u inych NSAID sa vzhI'adom na mozZnost’ zvySeného vyskytu neziaducich ucinkov
vSeobecne neodporica subezné podavanie flurbiprofénu s kyselinou acetylsalicylovou.

Srdcoveé glykozidy
NSAID mo6zu zhorsit srdcové zlyhavanie, znizit’ rychlost’ glomerularne;j filtracie a zvysit’ plazmatick(
hladinu kardioglykozidov.

Cyklosporin
Zvysené riziko nefrotoxicity pri sibeznom podavani s NSAID.

Kortikosteroidy
Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania pri subeznom podavani s NSAID.

Inhibitory COX-2 a iné NSAID
Flurbiprofén sa nema pouzivat’ stibezne s inymi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 vzhl'adom na potencial neziaducich uc¢inkov.

Mifepriston
NSAID sa nemaju pouzivat’ 8 az 12 dni po podani mifepristonu, pretoze mozu znizit’ jeho Gc¢inok.
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Chinolonové antibiotikd

Udaje ziskané na zvieratach nazna¢uju, ze NSAID mozu zvysit riziko ki¢ov spojené s chinolénovymi
antibiotikami. Pacienti, uzivajuci NSAID a chinolény maju zvysené riziko vzniku kf€ov.

Takrolimus
Pri sibeznom uzivani NSAID s takrolimom existuje moznost’ zvySeného rizika nefrotoxicity.

Zidovudin

Zvysené riziko hematologickej toxicity pri sibeznom podavani NSAID so zidovudinom. Existuje dokaz
zvySeného rizika vzniku krvéacania do klbov a hematémov u HIV - pozitivnych hemofilikov uzivajucich
subezne zidovudin a iné NSAID.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya alebo
plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazujii na zvy3ené riziko potratu, malformacii srdca

a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii bolo zvy$ené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvy3uje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat sa podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
prejavilo zvySenim pred- a postimplanta¢nych strat a embryo-fetalnej letality. Naviac u zvierat, ktoré
dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola popisana zvysena incidencia
r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

0Od 20. tyzdina tehotenstva moze uzivanie flurbiprofénu spdsobit’ oligohydramnion v dosledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lie¢by a po jej ukonéeni je zvyCajne
reverzibilnd. Okrem toho boli pri liecbe v druhom trimestri hlasené pripady z(zenia ductus arteriosus,

z ktorych vécsina ustipila po ukonceni lieCby. Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa preto
flurbiprofén nema podavat, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak flurbiprofén uziva Zena, ktord sa
snazi otehotniet’, alebo Zena pocas v prvého a druhého trimestra tehotenstva, divka ma byt’ ¢o najnizsia

a dizka lie¢by &o najkratsia. Po expozicii flurbiprofénu pocas niekol’kych dni od 20. gestaéného tyzdiia sa
ma zvazit' predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zizenie ductus arteriosus. Ak sa
zisti oligohydramnion alebo ziaZenie ductus arterious, liecba flurbiprofénom sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie).

matky a plodu na konci gravidity:

- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény uéinok, ktory sa moze vyskytnat’ aj po vel'mi
nizkych davkach;

- inhibiciu kontrakcii maternice, ¢o sa prejavi oddialenym alebo dlhSie trvajiicim porodom.

V dosledku toho je flurbiprofén v tretom trimestri gravidity kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Flurbiprofén sa vylucuje do 'udského materského mlieka; vylic¢ené mnozstvo vSak predstavuje iba zlomok
z davky pre matku. Neodporuca sa, aby dojc¢iace matky uzivali flurbiprofén. V limitovanych §tadiach
dostupnych doposial’ sa zistilo, Ze flurbiprofén sa v materskom mlieku vyskytuje vo vel'mi nizkych
koncentraciach. Pokial’ je to mozné, je potrebné vyhnut’ sa pouzivaniu NSAID pocas dojcenia.

Fertilita
Pozri cast’ 4.4 ,,Porucha plodnosti u Zien .
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas uzivania NSAID sa mdze vyskytnut’ zavrat, ospalost’, inava a poruchy videnia. V pripade vyskytu
tychto neziaducich tc€inkov pacienti nemaju viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky sa tykaju gastrointestinalneho traktu. Po podéavani flurbiprofénu
bola hlasend nevolnost’, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna,
hemateméza, ulcer6zna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri ¢ast’ 4.3). Menej
Casto bola zaznamenand gastritida, pepticky vred, perfordcia vredu a krvacanie vredu. Pankreatitida bola
hlasena vel'mi zriedkavo.

Poruchy imunitného systému

Pocas liecby flurbiprofénom boli hlasené hypersenzitivne reakcie. Tieto mdzu pozostavat

z (a) neSpecifickej alergickej reakcie a anafylaxie, (b) reaktivity dychacieho traktu zahfiajucej astmu,
zhors$enie astmy, bronchospazmus alebo dusnost’, alebo z (¢) rozmanitych koznych poruch, vratane
roznych typov vyrazok, pruritu, urtikéarie, purpury, angioedému a vel'mi zriedkavo multiformného erytému
a bul6znych dermat6z (vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu a toxickej epidermalnej nekrolyzy).

Infekcie a nakazy

S uzivanim NSAID bola popisana exacerbacia suvisiaca s infekénym zapalom koze (napr. vznik
nekrotizujucej fasciitidy). Ak sa vyskytnl priznaky infekcie alebo sa zhorSia pocas uzivania flurbiprofénu,
odportca sa pacientovi bezodkladne navstivit' lekara.

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskularne poruchy
V suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené opuch, hypertenzia a srdcové zlyhavanie.

Udaje z klinickych $tudii a epidemiologické idaje poukazujii na moznost’, Ze pouzivanie niektorych
NSAID (najmi vo vysokych davkach a v pripade dlhodobej liecby) moze byt spojené so zvySenim rizika
artériovych trombotickych prihod (napr. infarkt myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4)

Nizsie uvedené neziaduce ucinky, ktorych vyskyt je v moznej stivislosti s flurbiprofénom, st zoradené

v stlade s klasifikaciou frekvencie vyskytu podl'a MedDRA a tried organovych systémov. Frekvencia ich
vyskytu je nasledovna: vel'mi casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych | Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov
Poruchy krvi Menej Casté Anémia
a lymfatického
systému R ; T ;
Y Vel'mi zriedkavé Leukopénia, agranulocytdza, aplasticka anémia,
neutropénia, trombocytopénia, hemolyticka
anémia
Poruchy imunitného | Menej Casté Hypersenzitivita
systém . : P -
M u Zriedkavé Anafylakticka reakcia
Poruchy Casté Retencia tekutin
metabolizmu
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Trieda organovych | Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov

a vyzivy

Psychické poruchy | Zriedkavé Depresia, zmétenost’

Vel'mi zriedkavé

Halucinacie

Poruchy nervového
systému

Casté

Bolest hlavy, zavrat

Menej Casté

Parestézia

Zriedkavé

Ospalost’, nespavost’

Nezname

Zapal o¢ného nervu, cerebrovaskularna
prihoda, asepticka meningitida (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy oka

Menej Casté

Poruchy videnia

Poruchy ucha
a labyrintu

Menej Casté

Tinitus, vertigo

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

Srdcové zlyhavanie

Poruchy ciev

Menej Casté

Hypertenzia

Poruchy dychace;j
sustavy, hrudnika

Menej Casté

Astma, dyspnoe

a mediastina Zriedkavé Bronchospazmus
Poruchy Casté Dyspepsia, hnacka, nevol'nost, vracanie, bolest’
gastrointestinalneho brucha, plynatost’, zdpcha, meléna,
traktu hemateméza, gastrointestinalne krvacanie
Menej Casté Gastritida, dvanastnikovy vred, Zalido¢ny vred,
ulceracia v Ustnej dutine, gastrointestinalna
perforacia
Vel'mi zriedkavé Pankreatitida
Nezname Kolitida a Crohnova choroba
Poruchy pecene Vel'mi zriedkavé Zltagka, cholestaticka ZItacka, poruchy funkcie

a zI¢ovych ciest

pecene

Nezname

Hepatitida

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

Menej Casté

Vyrazka, zihl'avka, pruritus, purpura,
angioedém, fotosenzitivne reakcie

Velmi zriedkavé

Tazké formy koznych reakcii (napr. erythema
multiforme), buldzne kozné reakcie, vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy)

Poruchy obliciek

Zriedkavé

Toxicka nefropatia v r6znych formach, napr.
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Trieda organovych | Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov
a mocovych ciest intersticialna nefritida, nefroticky

syndréom, zlyhavanie obliciek a akutne zlyhanie
obliciek (pozri Cast’ 4.4)

Nezname Glomerulonefritida
Celkové poruchy Casté Unava, nevolnost, edém
a reakcie v mieste
podania
Laboratérne Casté Abnormalne vysledky testov funkcie pecene,
a funkcné vysetrenia predlzeny ¢as krvacania

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Priznaky predavkovania mozu zahrnat’ nevolnost’, vracanie a podrazdenie gastrointestinalneho traktu.

Liecha
Liecba predavkovania ma pozostavat’ z gastrickej lavaze a upravy sérovych elektrolytov. Nie je zname
ziadne $pecifické antidotum flurbiprofénu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propionovej, ATC kod:
MO1AEQ9

Flurbiprofén je derivat kyseliny propidonovej s protizapalovym, analgetickym a antipyretickym uc¢inkom.
Predpoklada sa, Ze terapeuticky G¢inok lieku je vysledkom jeho inhibi¢ného G¢inku na enzym
cyklooxygenazu s naslednym vyraznym znizenim syntézy prostaglandinov.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa flurbiprofén rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu, maximalnu

plazmaticka koncentraciu dosiahne za 90 minat od podania. V porovnani s tabletami, absorpcia ¢apikov
by bola rychlejsia, ale maximalna koncentracia v sére niz§ia.

Distribucia
Priblizne 99 % flurbiprofénu sa viaze na proteiny.

Eliminécia

Eliminacny polcas flurbiprofénu je 3 az 4 hodiny. Rychlost’ vylu¢ovania flurbiprofénu a jeho dvoch
hlavnych metabolitov v oboch vo vol'nom aj v konjugovanom stave je podobna pre obe cesty podania,
peroralnu aj rektalnu. Metabolické pochody su tiez kvantitativne podobné pre peroralnu aj rektalnu cestu
podania.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Flurbiprofén je lieCivo, ktorého bezpecnost’ a u€¢innost’ u I'udi sa dostatocne preukazala dlhodobym
pouzivanim v klinickej praxi.

6 FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuriény Skrob
laktoza

povidon

kyselina stearova
stearat horecnaty
sandarakova guma
sachardza
mastenec

tekutd glukéza
oxid titanicity
oxid kremicity, koloidny
karnaubsky vosk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.
Velkost balenia: 30 obalenych tabliet.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko
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8. REGISTRACNE CiISLO

29/0391/92-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 16. jula 1992

Datum posledného prediZenia registracie: 21. aprila 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2023
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