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Pisomna informacia pre pouzZivatel’a

Flugalin 50 mg
obalena tableta

flurbiprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flugalin 50 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flugalin 50 mg
Ako uzivat’ Flugalin 50 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flugalin 50 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L=

1.  Co je Flugalin 50 mg a na ¢o sa pouZiva

Flugalin 50 mg obsahuje liecivo flurbiprofén, ktoré tlmi bolest’ a ma protizapalové ucinky. Flurbiprofén
potlaca tvorbu prostaglandinov, ktoré sa v organizme podiel’aju na vzniku bolesti a zapalu.

Flugalin 50 mg sa pouziva na lie¢bu reumatoidne;j artritidy (zapal kibov), vratane juvenilnej artritidy alebo
Stillovej choroby (systémova artritida), osteoartrozy (degenerativne ochorenie kibov), ankylozujucej
spondylitidy (zapalové ochorenie kibov), muskuloskeletalnych (kostrovo-svalovych) ochoreni

a potrazovych stavov, ako je periartritida (zapal kibového puzdra), syndrom stuhnutého ramena, burzitida
(zapal kibového vacku), tendinitida (zapal §lachy), tendosynovitida (zépal §achovej posvy), bolest

v kriZzoch, pomliaZzdeniny alebo vyvrtnutia. Pre svoj analgeticky ucinok sa pouziva na uvolnenie miernej
az stredne t'azkej bolesti, ako je bolest’ zuba, poopera¢na bolest’, menstrua¢na bolest’ a bolest’ pri migréne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flugalin 50 mg

Neuzivajte Flugalin 50 mg, ak:

- ste alergicky na flurbiprofén alebo na ktortukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky, ¢o sa
prejavuje ako astma, nadcha alebo zihl'avka,

- mate alebo ste pri predchadzajucej lieCbe nesteroidovymi protizapalovymi lickmi mali krvacanie
z traviaceho traktu alebo perforaciu (prederavenie, resp. prasknutie) Casti traviaceho traktu,
napr. zaludka,



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05555-Z1A

- mate alebo ste mali aktivny alebo opakujuci sa Zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred alebo
krvacanie, mate ulcerdéznu kolitidu (vredovy zapal hrubého ¢reva) alebo Crohnovu chorobu (zapal
postihujuci traviace ustrojenstvo),

- mate zdvazné zlyh4vanie srdca, obliciek alebo pecene,

- ste Zena v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Flugalin 50 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vedl'ajsie ucinky licku sa mézu minimalizovat’ pouzivanim najniz$ej i¢innej davky lieku pocas
najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu priznakov. Vedl'ajsie ucinky sa castejSie vyskytuji
u star$ich pacientov.

Pri uzivani Flugalinu 50 mg méze dojst’ ku krvacaniu z traviaceho traktu, vzniku zalido¢ného vredu,
prasknutiu a krvacaniu vredu, a to aj bez varovnych priznakov alebo bez predchadzajuceho ochorenia
traviaceho traktu. Toto riziko je vysSie u starSich pacientov.

Ak mate, alebo ste v minulosti mali ochorenie traviaceho traktu, informujte lekara o akychkol'vek
nezvycajnych priznakoch tykajucich sa oblasti brucha, a to predovsetkym na zaciatku liecby.

Ak sa u vés vyskytnt nasledujtice priznaky, bezodkladne kontaktujte svojho lekara alebo navstivte
najbliz§iu nemocnicu, nakol’ko sa méze jednat’ o krvacanie z traviaceho traktu: krv vo zvratkoch, krv
v stolici, Cierna stolica a zaroven slabost’, zavraty, bledost’ a dychavi¢nost.

V pripade vyskytu krvacania z traviaceho traktu a zalido¢ného vredu sa musi liecba Flugalinom 50 mg
ihned’ ukoncit’.

Lieky, ako je Flugalin 50 mg, mézu byt spojené s malym zvySenim rizika vzniku srdcového infarktu
alebo porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe.
Neprekracujte odpora¢ant davku alebo dizku lie¢by. Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku
alebo ak si myslite, Ze mate riziko pre ich vznik (napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku
hladinu cholesterolu alebo ste fajciar), porad’te sa o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pri podavani Flugalinu 50 mg pacientom so srdcovym zlyhavanim alebo vysokym krvnym tlakom je
nutna opatrnost’, pretoze sa moze vyskytnit’ opuch a hromadenie tekutin.

Podobne ako iné nesteroidové protizapalové lieky, aj Flugalin 50 mg moze predizit’ krvacanie.

Mobze existovat’ zvysené riziko vzniku aseptickej meningitidy (zapal mozgovych blan spdsobeny
najcastejSie virusmi; a to najméd u pacientov s ochoreniami, ako st systémovy lupus erythematosus
a zmieSané ochorenia spojivového tkaniva) s priznakmi ako stuhnuty krk, bolest” hlavy, nevolnost,
vracanie, horucka alebo dezorientacia.

V suvislosti s lie¢bou nesteroidovymi protizapalovymi liekmi sa zriedkavo vyskytli zavazné kozné
reakcie, najmi na zaciatku liecby. Liecba Flugalinom 50 mg sa ma ukoncit’ pri prvom vyskyte koznej
vyrazky, portch sliznice alebo inych prejavov precitlivenosti.

Pocas liecby nesteroidovymi protizapalovymi liekmi je u pacientov s dehydrataciou (nedostatok vody
v organizme) nutna opatrnost’. Je nevyhnutné ¢o najskor zabezpecit’ primerant hydrataciu pacienta.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani Flugalinu 50 mg pacientom s oblickovou, srdcovou alebo peceniovou
poruchou. UzZivanie nesteroidovych protizapalovych liekov moze zhorSovat’ oblickovi funkciu
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a v zavislosti od davky smerovat’ k oblickovému zlyhaniu, preto sa maju uzivat’ najnizsie u¢inné davky
Flugalinu 50 mg a pravidelne kontrolovat’ funkcia obliciek.

Pri uzivani Flugalinu 50 mg sa u pacientov s astmou vyskytol kf¢ svalstva priedusiek, preto je nutnd
opatrnost’ pri podavani tohto lieku pacientom s astmou v anamnéze.

Pri dlhodobom uzivani akychkol'vek liekov proti bolesti sa mdze vyskytnut bolest’ hlavy, ktora sa nesmie
liecit’ zvySenymi ddvkami tohto lieku.

Pri stibeznej konzumacii Flugalinu 50 mg s alkoholom sa mézu zvysit’ neziaduce ti€inky suvisiace
s lieCivom, najma4 tie, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového systému.

Porad’te sa so svojim lekarnikom alebo lekarom, ak:
- mate infekciu — pozrite si Cast’ ,,Infekcie® nizsie.

Infekcie

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mézu maskovat’ priznaky infekcii, ako su horucka a bolest’.
Moze to oddialit’ potrebni1 liecbu infekcie, co moze viest’ k zvySenému riziku komplikécii. Ak pouzivate
tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie pretrvavaji alebo sa zhorsuji, bezodkladne sa porad’te

s lekarom alebo lekarnikom.

Liek obsahuje aj laktozu (mliecny cukor), sachar6zu a glukdzu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate
niektor¢ cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Deti a dospievajuci
Flurbiprofén tablety sa nemaju podavat’ detom mladsim ako 12 rokov.

Iné lieky a Flugalin 50 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Flugalinu 50 mg a inych subezne uzivanych liekov sa mozu navzijom ovplyviiovat’. Informujte
svojho lekara o vsetkych liekoch, ktoré uzivate alebo ste v poslednej dobe uzivali, vratane lickov, vydaj
ktorych nie je viazany na lekarsky predpis. Bez stihlasu lekara neuzivajte stibezne s Flugalinom 50 mg iné
volnopredajné lieky.

Flugalin 50 mg moze znizit’ u¢inok mocopudnych liekov (diuretik) a lieckov na liecbu vysokého krvného
tlaku.
Liek m6ze zvysit ¢inok liekov na riedenie krvi (znizujucich zrazavost krvi), ako je warfarin.

Nesteroidové protizapalové lieky zvySuju plazmatické hladiny liekov pouzivanych na liecbu srdcového
zlyhavania (srdcové glykozidy).

Flugalin 50 mg mdze znizit’ vylu¢ovanie metotrexatu (liek proti rakovine) a litia (pouzivaného na lie¢bu
niektorych psychickych ochoreni, napr. manie).

Stibezne podavanie flurbiprofénu a inych nesteroidovych protizapalovych liekov (vratane inhibitorov
cyklooxygenazy-2), kortikosteroidov, kyseliny acetylsalicylovej a inych antiagregacnych liekov (lieky
braniace vytvoreniu zrazenin v krvi) sa v§eobecne neodporica kvoli riziku zvyseného vyskytu vedlajsich
ucinkov najma v oblasti traviaceho traktu, vratane krvacania a vzniku zaltdkového vredu.
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Pri subeznom uZzivani cyklosporinu (liek potlacajuci imunitné reakcie organizmu) a Flugalinu 50 mg bude
lekar pozorne sledovat’ vas zdravotny stav.

U pacientov, uzivajucich Flugalin 50 mg stibezne s chinolénovymi antibiotikami sa moéze zvysit’ riziko
vzniku kf¢ov.

Flugalin 50 mg sa nema pouzivat’ 8 az 12 dni po podani mifepristonu (liek vyvolavajuci preruSenie
tehotenstva), pretoze moze znizit’ jeho tc¢inok.

Stubezné uzivanie s mocopudnymi lieckmi méze zvysit riziko skodlivého posobenia Flugalinu 50 mg na
oblicky.

Pri sibeznom uzivani Flugalinu 50 mg s takrolimom (liek potlacajici imunitné reakcie organizmu) je
zvySené riziko poskodenia obliciek.

Pri sibeznom podavani Flugalinu 50 mg so zidovudinom (liek proti infekcii vyvolanej virusom HIV) je
zvysené riziko nepriaznivého uéinku na krv. Existuje dokaz zvyseného rizika vzniku krvacania do kibov
a krvnych vyronov (hematémov) u HIV-pozitivnych hemofilikov uzivajucich subezne zidovudin

a flurbiprofén.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Flugalin 50 mg sa méze uzivat' v tehotenstve iba vtedy, ak prinos lie¢by prevysi mozné riziko vyskytu
vedlajsich ucinkov.

Neuzivajte Flugalin 50 mg, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom

u vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a sposobit,
ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Flugalin 50 mg nemate uzivat’ pocas prvych Siestich mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absoltutne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa
niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’ problémy

s obli¢kami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnidn) alebo
k zuZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Pokial’ potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekol’ko dni,
lekér vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Flugalin 50 mg sa nema uZzivat’ pocas dojcenia.

Plodnost’

Uzivanie Flugalinu 50 mg moze znizovat’ plodnost’ 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 Flugalinom 50 mg.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri uzivani Flugalinu 50 mg sa méze vyskytniit’ zavrat, ospalost’, inava a poruchy videnia. Ak sa takéto
prejavy u vas vyskytni, neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje.
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3.  Ako uzivat’ Flugalin 50 mg

Vzdy uzivajte Flugalin 50 mg presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Dospeli a deti nad 12 rokov
Zvycajna denna davka je 1 tableta tri- az Styrikrat denne.

U pacientov s tazkymi priznakmi, s novovzniknutym ochorenim alebo pri akitnom zhorseni ochorenia sa
moze celkova denna davka zvysit' na 6 tabliet, rozdelenych do ¢iastkovych davok.

Pri menstruacnej bolesti sa uzivaju 2 tablety pri objaveni sa priznakov a nasledne 1 alebo 2 tablety v Stvor-
az Sesthodinovych intervaloch.

Najnizsia t€inna davka sa ma pouzivat’ pocas co najkratSej doby potrebnej na zmiernenie priznakov. Ak
mate infekciu, ak priznaky (ako st horticka a bolest) pretrvavaji alebo sa zhorsujt, bezodkladne sa
porad’te s lekarom alebo lekarnikom (pozri cast’ 2).

Celkova denna davka nema presiahnut’ 6 tabliet.

Starsi pacienti

Starsi pacienti maju zvySené riziko vzniku vaznych vedlajsich reakcii. Aj ked’ vSeobecne starsi pacienti
Flugalin 50 mg dobre toleruju, u niektorych pacientov, najma u pacientov s poruchou funkcie obliciek,
mobze dojst’ k pomalSiemu vylucovaniu lieku v porovnani s inymi pacientmi. V tychto pripadoch sa ma
Flugalin 50 mg pouzivat’ opatrne a davka sa ma urcit’ individuélne.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek

v e

Sposob podévania
Tableta Flugalinu 50 mg sa ma prehltnut’ vcelku pocas jedla alebo po jedle a zapit’ malym mnoZstvom
vody.

Ak uzijete viac Flugalinu 50 mg, ako mate
Priznakmi predavkovania st nevol'nost’, vracanie a podrazdenie traviaceho traktu.
Pri podozreni na predavkovanie alebo pri nahodnom poziti lieku diet'atom sa porad'te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Flugalin 50 mg

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si na to spomeniete, pokial’ este nie je Cas uzitia d’alsej
davky. Ak je uz ¢as uzitia d’alSej davky, neuzite vynechanu davku. Nikdy neuzivajte dvojnasobni davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mo6zu sa vyskytnat nasledujice vedl'ajsie ucinky.
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Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

nevolnost, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, porucha travenia, bolest’ brucha, krv v stolici, vracanie
krvi, krvacanie z traviaceho traktu, bolest’ hlavy, zavrat, inava, nepokoj, opuch, zadrZiavanie tekutin, od
normy odligné vysledky testov funkcie petene, predizeny ¢as krvacania.

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

zapal zaltidka, zalido¢ny vred, dvandstnikovy vred, prederavenie (perforacia) traviaceho traktu, vriedky
v ustnej dutine, malokrvnost’, precitlivenost’, pocit mravcenia ¢i palenia (parestézie), poruchy videnia,
hucanie v uSiach, zavraty, astma, dusnost’, vyrazka, zihl'avka, svrbenie koze, mnohopocetné bodkovité
krvacanie do koze ¢i sliznic (purpura), opuch podkozného tkaniva, zvySena citlivost’ koze na svetlo,
srdcové zlyhavanie, zvyseny krvny tlak.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0s6b):

prudka alergicka reakcia prejavujuca sa svrbenim koze, zihl'avkou, opuchom, stazenym dychanim az
dusenim sa (anafylakticka reakcia); depresia, zmétenost’, ospalost’, nespavost’, kf¢ svalstva priedusiek
(bronchospazmus), ochorenie obliciek, zlyhavanie obli¢iek a akutne zlyhanie obliCiek.

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

zapal pankreasu (pankreatitida), poruchy krvotvorby, ako zniZzeny poc¢et krvnych dosti¢iek, malokrvnost
(anémia), znizeny pocet bielych krviniek, vratane poklesu poctu granulocytov v krvi; halucinacie, zltacka,
poruchy funkcie pecene, multiformny erytém (vyskyt poCetnych skvin, pupencov az pluzgierov na kozi),
tazké formy koznych reakcii ako su Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza
(kozné reakcie s pocetnymi vyrazkami, pluzgiermi, olupovanim koze a ranami na kozi, ktoré mézu
postihovat’ aj sliznice a rozne telesné organy a mézu byt’ zivot ohrozujuce).

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

zapal ocného nervu, cievna mozgova prihoda (porazka), asepticka meningitida (neinfekény zapal mikkych
blan tstredného nervstva), zhorSenie ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby (zépal postihujuci traviace
ustrojenstvo), zapalové ochorenie obli¢iek (glomerulonefritida), zapal pecene (hepatitida).

Pri pripadnom vyskyte vedl'ajsich uc¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii sa o d’alSom uzivani lieku
porad’te s lekdrom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchoviavat’ Flugalin 50 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deti v danom mesiaci.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05555-Z1A

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Flugalin 50 mg obsahuje

Liecivo: flurbiprofén 50 mg v jednej obalenej tablete.

Dalsie zlozky lieku si: laktoza, kukuriény $krob, povidon, kyselina stearova, stearat horeénaty,
sandarakova zivica, sachardza, mastenec; oxid kremicity, koloidny, bezvody; roztok glukozy, oxid
titanicity E 171, karnaubsky vosk.

Ako vyzera Flugalin 50 mg a obsah balenia
30 bielych lesklych obalenych tabliet

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
Delpharm L’ Aigle, Zone Industrielle No.1, Route de Crulai, 61300 L’ Aigle, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



