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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flurbiprofen Reckitt Benckiser

8,75 mg

tvrdé pastilky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom:

izomalt (E 953) 2033,29 mg/pastilka
roztok maltitolu (E 965) 509,31 mg/pastilka

vonné zmesi obsahujuce alergény (obsiahnuté v pomarancovej arome)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.

Biele az svetlo zIté tvrdé pastilky s rozmerom 19 mm diametralne s vyrazenym symbolom na oboch
stranach pastilky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Pastilky Flurbiprofen Reckitt Benckiser st indikované na kratkodobé timenie bolesti hrdla u dospelych
a dospievajtcich nad 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

v

(pozri Cast’ 4.4).

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov:
Jedna tvrda pastilka pomaly rozpustena v tstach kazdych 3 az 6 hodin podl'a potreby.
Maximalna dennd davka je 5 pastiliek pocas 24 hodin.

Je odportacané pouzivat’ tento liek maximalne tri dni

Deti:
Liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Starsi ludia:

Vseobecné odporucanie pre davkovanie nie je mozné poskytnat’, nakol'ko s pouzivanim lieku u tejto
vekovej kategorie existuj iba obmedzené sktisenosti. U starSich pacientov je zvySené riziko
zavaznych nasledkov neziaducich reakcii.
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Porucha funkcie obliciek:

U pacientov s l'ahkou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné upravovat’
davkovanie. U pacientov s t'azkou poruchou funkcie obliciek je flurbiprofén kontraindikovany (pozri
Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene:

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

Sposob podavania

Oralne podanie a iba na kratkodobé pouZitie.

Rovnako ako iné pastilky aj pastilky Flurbiprofen Reckitt Benckiser je nutné poc¢as cmul’ania v ustach
neustale premiestiiovat’, aby sa zabranilo lokalnemu podrazdeniu sliznice.

4.3 Kontraindikacie

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

- pacienti s reakciou z precitlivenosti v anamnéze (napr. astma, bronchospazmus, rinitida,
angioedém alebo zihl'avka) v suvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej alebo inych NSAID
(Non-steroidal anti-inflammatory drugs, nesteroidné antiflogistika);

- pacienti s aktivnym peptickym vredom/krvacanim alebo s rekurentnym peptickym
vredom/krvacanim v anamnéze (dve alebo viac zretelnych epizod potvrdenej ulceracie alebo
krvacania) a ¢revnou ulceraciou

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

- treti trimester tehotenstva (pozri ¢ast’ 4.6)

- zavazné zlyhavanie srdca, obli¢iek alebo pecene (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’ pouzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratsej doby
potrebnej na zvladnutie symptomov.

Starsi pacienti
U starSich pacientov je zvySené riziko vzniku neziaducich u¢inkov na NSAID, najma
gastrointestinalne krvacanie a perforacia, ktoré mézu byt fatalne.

Respiracné ucinky

U pacientov s bronchidlnou astmou alebo alergickym ochorenim alebo s predchadzajiucou anamnézou
moze dojst’ k bronchospazmu. Flurbiprofen Reckitt Benckiser pastilky sa maju u tychto pacientov
pouzivat’ s opatrnostou.

Iné NSAID
Je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu Flurbiprofen Reckitt Benckiser pastiliek so subezne s NSAID vratane
selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (pozri Cast’ 4.5).

Systémovy lupus erythematosus a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva

U pacientov so systémovym lupus erythematosus a zmieSanym ochorenim spojivového tkaniva moze
byt’ zvySené riziko aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8), av§ak tento G¢inok sa zvycajne nepozoruje
pri kratkodobom, obmedzenom pouziti liekov, ako je flurbiprofén vo forme pastiliek.

Porucha funkcie srdca, obliciek a pecene

Uvadza sa, ze NSAID sposobuju nefrotoxicitu v roznych formach vratane intersticialnej nefritidy,
nefrotického syndromu a zlyhania obli¢iek. Podanie NSAID mdze spdsobit’ od davky zavislu redukciu
tvorby prostaglandinov a vyvolat’ zlyhanie obli¢iek. Pacienti s najvys$im rizikom tejto reakcie st
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pacienti s poruchou funkcie obliciek, srdcovou poruchou, poruchou funkcie peéene, pacienti uzivajuci
diuretikd a starsi l'udia, tento u¢inok sa vSak zvyc€ajne neprejavuje pri kratkodobom, obmedzenom
pouziti liekov ako je flurbiprofén vo forme pastiliek.

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskularne ucinky

Opatrnost’ (diskusia s lekarom alebo lekdrnikom) je potrebna pred zacatim lieCby u pacientov s
anamnézou hypertenzie a/alebo srdcového zlyhavania, pretoze v suvislosti s liecbou NSAID boli
hlasené zadrziavanie tekutin, hypertenzia a edém.

Klinické studie a epidemiologické tidaje naznacuju, Ze pouzivanie niektorych NSAID (najmé vo
vysokych davkach a pri dlhodobej liecbe) moze byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnych
trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody). Nie su k
dispozicii dostato¢né udaje na vylucenie takéhoto rizika pre Flurbiprofen Reckitt Benckiser, ak sa
podava v dennej davke nie viac ako 5 pastiliek.

Pecen
Mierna az stredne t'azka porucha funkcie pecene (pozri Casti 4.3 a 4.8)

Ucinky na nervovy systém
Analgetikami indukovana bolest” hlavy: v pripade dlhodobého pouzivania analgetik alebo nad ramec
predpisu sa mdze objavit’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie lieit’ zvySenymi davkami lieku.

Gastrointestindlne ucinky

NSAID sa maju podavat’ opatrne pacientom s anamnézou gastrointestinadlneho ochorenia (ulcer6zna
kolitida, Crohnova choroba), pretoZe tieto stavy sa mozu zhorsit’ (pozri Cast’ 4.8).

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt’ smrtel'né, boli hlasené pri
vSetkych NSAID kedykol'vek pocas liecby, s varovnymi priznakmi alebo bez nich alebo s
predchadzajacou anamnézou zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie je vyssie so stiipajucimi davkami
NSAID, u pacientov s vredom v anamnéze, obzvlast’ ak bol komplikovany krvacanim alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3), a u starSich osob, avSak tento ucinok sa zvycCajne nepozoruje pri
kratkodobom, obmedzenom pouziti liekov ako je flurbiprofén vo forme pastiliek. Pacienti s
anamnézou gastrointestinalnej toxicity, obzvlast’ starsi, maja hlasit’ akékol'vek neobvyklé abdominalne
symptomy (najmai gastrointestinalne krvacanie) svojmu lekarovi.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov uzivajucich subezne lieky, ktoré mézu zvysit riziko ulceracii alebo
krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu alebo protidostickové latky, ako je kyselina acetylsalicylova (pozri
Cast’ 4.5).

Ak sa v priebehu liecby flurbiprofénom vyskytne gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, liecba
sa musi ukoncit’.

Dermatologické ucinky

V suvislosti s pouzivanim NSAIDs boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré

z nich smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (pozri ¢ast’ 4.8). Flurbiprofen Reckitt Benckiser pastilky sa maja vysadit’ pri
prvom vyskyte koznej vyrazky, slizni¢nych 1ézii alebo inych prejavov precitlivenosti.

Laktdcia a zhorSena Zenska plodnost
Pozri Cast’ 4.6

Infekcie

PretoZe v ojedinelych pripadoch bola v ¢asovej suvislosti s pouzivanim systémovych NSAID ako
triedy popisana exacerbacia infekénych zapalov (napr. rozvoj nekrotizujuce;j fasciitidy), odporaca sa
pacientovi okamzite vyhl'adat’ lekara, ak sa vyskytnt alebo zhorS$ia priznaky bakterialnej infekcie.
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pocas terapie pastilkami s flurbiprofenom. Ma sa zvazit, ¢i je indikované zahajenie antiinfekénej
antibiotickej terapie.

V pripade purulentnej bakterialnej faryngitidy/tonzilitidy sa odporuca pacientovi konzultovat’
s lekarom, pretoze liecbu je potrebné prehodnotit’.

Maskovanie priznakov primarnych infekcii

Epidemiologické Studie naznacuji, ze systémové nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mézu
maskovat’ priznaky infekcie, co mdze viest' k oneskorenému zacatiu potrebnej liecby, a tym k
zhorseniu vysledku infekcie. Pozorovalo sa to pri komunitne ziskanej bakteridlnej pneumonii a
bakterialnych komplikaciach ov¢ich kiahni. Ak sa <nazov lieku> podava v Case, ked’ ma pacient
horucku alebo bolest’ stivisiace s infekciou, odporica sa monitorovanie infekcie.

Liecba ma trvat’ maximalne tri dni.

Hematologické ucinky

Flurbiprofen, podobne ako ostatné NSAID, mo6ze inhibovat’ agregaciu krvnych dosticiek a predlzit’ Cas
krvacania. Flurbiprofen Reckitt Benckiser pastilky sa maju pouzivat’ s opatrnostou u pacientov

S potencialom abnormalneho krvacania.

NezndsSanlivost na cukor
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa objavia nové priznaky, liecba sa ma prehodnotit’.

Ak dojde k podrazdeniu ust, lieCba sa musi prerusit’.

Dalsie upozornenia

Obsahuje izomalt a roztok maltitolu, ktoré mézu mat’ po viacerych dennych davkach mierny laxativny
ucinok.

Izomalt a roztok maltitol majt kaloricka hodnotu 2,3 kcal/g.

Tento liek obsahuje vonné zmesi s citralom, citronellolom, d-limonénom, geraniolom a linalolom.
Citral, citronellol, d-limonén, geraniol a linalol mézu sposobit’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Flurbiprofen Reckitt Benckiser pastilkam sa treba vyhnut’ v kombinacii s:

Iné NSAID vrétane Vyhnite sa sibeznému pouzitiu dvoch alebo viacerych NSAID,
pretoze to moze zvysit’ riziko neziaducich €inkov (najmé
gastrointestinalne neziaduce Ucinky, ako s vredy a krvacanie),
(pozri Cast’ 4.4).

selektiviych inhibitorov
cyklooxygendzy-2:

Pokial’ lekar neodporuci nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (nie
viac ako 75 mg denne), pretoze to moze zvysit riziko neziaducich
reakcii (pozri Cast’ 4.4).

Kyselina acetylsalicylova
(nizka davka):

Flurbiprofen Reckitt Benckiser sa ma pouZivat’ s opatrnost’ou v kombinacii s:

NSAID mézu zosilnit’ i€inky antikoagulancii, ako je warfarin

nti .,
ntikoagulancia (pozri ast’ 4.4).

L Zvysené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri
Protidostickové latky Y & 4 P

Cast’ 4.4).
Antihypertenziva NSAID moézu znizovat’ G¢inok diuretik a inych antihypertenziv.
(Diuretikd, ACE U niektorych pacientov s poruchou funkcie obliciek (napr.
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inhibitory, antagonisty
angiotenzinu Il):

dehydratovani pacienti alebo starsi pacienti s poruchou funkcie
oblic¢iek) mdze subezné podavanie inhibitora ACE alebo
antagonistu angiotenzinu II a latok, ktoré inhibuji cyklooxygenazu,
viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obliCiek, vratane mozného
akutneho zlyhanie obliciek, ktoré je zvyc€ajne reverzibilné. Tieto
interakcie je potrebné zvazit' u pacientov uzivajucich Flurbiprofen
Reckitt Benckiser stibezne s ACE inhibitormi alebo antagonistami
angiotenzinu II. Kombin4cia sa ma preto podavat’ s opatrnost'ou,
najma u starSich pacientov. Pacienti majii byt’ dostatocne
hydratovani a ma sa zvazit monitorovanie

Moze zvysit riziko neziaducich reakcii, najmé krvacania do

Alkohol: . .
gastrointestinalneho traktu
NSAID mézu zhorsit’ srdcové zlyhavanie, znizit GFR a zvysit
Srdcové glykozidy: hladiny glykozidov v plazme - odporuca sa adekvatna kontrola a v
pripade potreby tuprava davky
Ciklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Kortikosteroidy:

Zvysené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri
Cast’ 4.4)

Moze zvysit sérové hladiny litia - odporti¢a sa adekvatna kontrola

Litium:
Hwm a v pripade potreby uprava davky
Podanie NSAID do 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu
Metotrexat: moze viest’ k zvySenym koncentrdciam metotrexatu a zvySeniu jeho
toxického ucinku.
Mifepristoe: NSAID sa nemajt pouzivat’ 8 - 12 dni po podani mifepristonu,

pretoze NSAID mézu znizit’ uc¢inok mifepristonu.

Peroralne antidiabetika

hlasena zmena hladin glukézy v krvi (odportica sa zvySena miera
kontroly)

Fenytoin:

Mobze zvysit sérové hladiny fenytoinu - odportica sa adekvatna
kontrola a v pripade potreby Gprava davky

Draslik Setriace diuretika

Subezné pouzivanie moze spdsobit” hyperkaliémiu

Probenecid
Sulfinpyrazon:

Lieky, ktoré obsahujt probenecid alebo sulfinpyrazén, mézu
spomalit’ vylu€ovanie flurbiprofenu.

Chinolonové antibiotika:

Udaje na zvieratach naznacuja, Ze NSAID mozu zvysit’ riziko kicov
spojenych s chinolénovymi antibiotikami. Pacienti uzivajici
NSAID a chinolény mézu mat’ zvysené riziko vzniku kicov.

Selektivne inhibitory
spdtného vychytavania
serotoninu (SSRI):

Zvysené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri
Cast’ 4.4).

Takrolimus:

Mozné zvysené riziko nefrotoxicity, ak sa s takrolimom podavaju
NSAID.

Zidovudin:

Zvysené riziko hematologickej toxicity pri subeznom podavani
NSAID so zidovudinom.




Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/05389-Z1B

Doteraz ziadne Studie neodhalili ziadne interakcie medzi flurbiprofenom a tolbutamidom alebo
antacidami.

Pediatrickd populacia
Nie su k dispozicii ziadne d’alSie informacie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvin embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych §tadii naznaduju zvysené riziko potratu a srdcovych malformécii a
gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku tehotenstva. Absolttne riziko
kardiovaskularnych malformécii sa zvysilo z menej ako 1%az na priblizne 1,5%. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvysuje s davkou a trvanim terapie. U zvierat sa ukézalo, Ze podanie inhibitora syntézy
prostaglandinov ma za nasledok zvysenu stratu pred a po implantacii a embryofetalnu letalitu. Okrem
toho bol u zvierat, ktorym bol pocas organogenetického obdobia podany inhibitor syntézy
prostaglandinov, hlaseny zvySeny vyskyt réznych malformacii vratane kardiovaskularnych. Pocas
prvého a druhého trimestra gravidity sa flurbiprofén nema podavat’, pokial’ to nie je nevyhnutné. Ak
Flurbiprofen Reckitt Benckiser pouZiva zena poktsajuca sa otehotniet’ alebo pocas prvého a druhého

cwwe

Pocas treticho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’

- plod:
e kardiopulmonalnej toxicite (s predCasnym uzavretim ductus arteriosus a pl'icnou
hypertenziou);
¢ renalnej dysfunkcii, ktora moze progredovat’ do zlyhania obli¢iek s oligo-hydroamniozou;

- matku a novorodenca na konci tehotenstva:
e moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému u¢inku, ktory sa moze vyskytnat’ aj
pri vel'mi nizkych davkach.
e inhibicii kontrakcii maternice, ¢o ma za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod.

Flurbiprofén je preto kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie

V studiach bolo preukazané, ze sa flurbiprofén objavuje v materskom mlieku vo vel'mi nizkych
koncentraciach a je nepravdepodobné, Ze by nepriaznivo ovplyvnil dojcené dieta. Avsak kvoli
moznym neziaducim uc¢inkom NSAID na dojcené deti sa pastilky Flurbiprofen Reckitt Benckiser
neodporuca pouzivat’ u dojciacich matiek.

Fertilita
Existuju urCité dokazy, Ze lieky, ktoré inhibuju syntézu cyklooxygenazy/ prostaglandinu, mézu
spdsobit’ zhorsenie plodnosti zien vplyvom na ovulaciu. Toto je reverzibilné po preruseni liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa Ziadne $tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Zavrat,

ospalost’ a poruchy videnia sit mozné neziaduce vedl'ajSie ucinky po uziti NSAID. V pripade
postihnutia pacient nema viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Boli hlasené reakcie z precitlivenosti na NSAID, ktoré mézu zahinat’:

a) nespecifické alergické reakcie a anafylaxia

b) reaktivitu respira¢ného traktu, napr. astma, zhorSena astma, bronchospazmus, dyspnoe

C) rozne kozné reakcie, napr. svrbenie, Zihl'avka, angioedém a zriedkavejsie exfoliativne a bul6zne
dermatozy (vratane epidermalnej nekrolyzy a multiformného erytému).

V suvislosti s lieCbou NSAID boli hldsené edém, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Klinické skusanie a epidemiologické udaje naznacuji, Ze pouzivanie niektorych NSAID (najmé vo
vysokych davkach a pri dlhodobej liecbe) moze byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnych
trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody), (pozri Cast’ 4.4).
Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje na vylucenie takéhoto rizika pre pastilky Flurbiprofen Reckitt
Benckiser .

Nasledujuci zoznam neziaducich ucinkov sa tyka tych, ktoré boli pozorované pri flurbiproféne v
OTC davkach na kratkodobé pouZitie.

Neziaduce udalosti, ktoré¢ mozu stvisiet’ s flurbiprofénom st uvedené nizsie v tabulke podrla tried
organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su definované ako:

(VePmi ¢asté (> 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), nezndme (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov))

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce uéinky

systémov

Poruchy krvi a nezname anémia, trombocytopénia

lymfatického systému

Poruchy imunitného zriedkavé anafylakticka reakcia

systému nezname hypersensitivita

Psychické poruchy menej Casté nespavost’

Poruchy nervového Casté zavraty, bolest” hlavy, parestéza

systému mene;j Casté spavost’

Poruchy srdca a srdcovej | nezname srdcové zlyhanie a edém

¢innosti

Cievne poruchy nezname hypertenzia

Poruchy dychacej Casté podrazdenie v hrdle

sustavy, hrudnika a menej Casté exacerbacia astmy a bronchospazmu,

mediastina dyspnoe, orofaryngealne pluzgiere,
faryngélna hypoestézia

Poruchy Casté hnacka, ulceracia v ustach, nauzea,

gastrointestinalneho bolest’ Gst, parestézia, bolest’ v tstach,

traktu orofaryngu, neprijemné pocity v ustach

(pocit tepla a palenia alebo mravéenia
Vv ustach)

menej Casté

abdominalna distenzia, bolest’ brucha,
zapcha, sucho v tstach, dyspepsia,
flatulencia, glosodynia, dysgeuzia, oralna
dysestézia, vracanie

Poruchy pecene a
zI¢ovych ciest

nezname

hepatitida
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Poruchy koze a menej Casté pruritus

podkozné¢ho tkaniva nezname Zéavazné formy koznych reakcii, ako st
buldzne reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, multiformného
erytému a toxickej epidermalnej nekrolyzy

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

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie:

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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 vécsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, sa vyvinie iba nauzea,
vracanie, bolest’ v epigastriu alebo zriedkavejsie hnacka. Mozny je aj tinnitus, bolest” hlavy

a gastrointestinalne krvacanie. Pri vaznejsich otravach NSAID sa v centralnom nervovom systéme
prejavuje toxicita, ktorad sa prejavuje ospalost'ou, obcasnym vzrusenim, rozmazanym videnim a
dezorientaciou alebo kémou. U pacientov sa nieckedy objavia kr¢e. Pri zavaznej otrave NSAID moze
dojst’ k metabolickej acidoze a protrombinovy as/INR sa moze predizit, pravdepodobne v dosledku
interferencie s u¢inkami cirkulujucich faktorov zrdzania krvi. M6ze dojst’ k akatnemu zlyhaniu
obliciek a poskodeniu pecene. U astmatikov je mozné zhorSenie astmy.

Liecba

Lie¢ba ma byt symptomaticka a podporna a ma zahinat udrziavanie ¢istych dychacich ciest a
monitorovanie srdcovych a vitalnych funkcii, kym nie st stabilné. Zvazte peroralne podanie aktivneho
uhlia alebo vyplach zalidka a v pripade potreby upravu sérovych elektrolytov, ak sa pacient dostavi do
jednej hodiny po poziti alebo potencialne toxickom mnozstve. Ak su ki¢e &asté alebo predizené, majt
sa lie¢it’ intravendznym diazepamom alebo lorazepamom. Na astmu podavajte bronchodilatancia. Nie
je zname ziadne $pecifické antidotum flurbiprofénu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

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

Flurbiprofen je derivat kyseliny propionovej, NSAID, ktory inhibuje syntézu prostaglandinov. U l'udi
ma flurbiprofén silné analgetické, antipyretické a protizapalové vlastnosti a ukazalo sa, ze davka 8,75
mg rozpustena v umelych slinach znizuje syntézu prostaglandinov v kultivovanych l'udskych
respiracnych bunkach. Podl'a §tadii vyuzivajucich test plnej krvi je flurbiprofen zmieSany inhibitor
COX-1/COX-2 s uréitou selektivitou voci COX 1.

Predklinické stadie naznacuju, Zze R (-) enantiomér flurbiprofenu a podobnych NSAID méze pdsobit’
na centralny nervovy systém; navrhovany mechanizmus je inhibiciou indukovaného COX 2 na trovni
miechy.

Jedna davka flurbiprofénu 8,75 mg podavana lokalne do krku v pastilke preukazala ul'avu od bolesti v
krku vratane opuchnutych a zapalenych bolesti hrdla vyraznym znizenim (priemerny rozdiel LS v
mm) intenzity bolesti v krku od 22 minut (- 5,5 mm), dosahujiice maximum po 70 minutach (-13,7
mm) a zostavajice vyznamné az 240 minat (-3,5 mm) vratane pacientov so streptokokovymi a

8


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

Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/05389-Z1B

nestreptokokovymi infekciami, zniZenie tazkosti s prehitanim po 20 minatach (-6,7 mm) , dosahujice
maximum po 110 minttach (-13,9 mm) a az 240 minut (-3,5 mm) a znizenie pocitu opuchnutého hrdla
po 60 minutach (-9,9 mm), dosahujiice maximum po 120 minutach (-11,4 mm) a az 210 minut (-5,1
mm) pocas 6 hodin ¢asu hodnotenia.

Dve stdie ucinnosti opakovanych davok merané ako sucet rozdielov v intenzite bolesti (SPID mm*h,
Sum of Pain Intensity Differences) pocas 24 hodin preukazali vyznamné znizenie intenzity bolesti v
krku (-473,7 mm*h az -529,1 mm*h), tazkosti s prehitanim (-458,4 mm* h az -575,0 mm*h) a
opuchnuté hrdlo (-482,4 mm*h az -549,9 mm*h) so $tatisticky vyznamnym vac¢sim sictom znizenia
bolesti v kazdom hodinovom intervale pocas 24 hodin pre vSetky tri opatrenia v porovnani s
placebom. Bola tiez preukazana G¢innost’ viacnasobnych davok po 24 hodinach a viac ako 3 dioch.

U tych pacientov, ktori uzivali antibiotika na streptokokovu infekciu, doslo k Statisticky vyznamnému
véacSiemu zmierneniu intenzity bolesti hrdla pri flurbiproféne 8,75 mg od 7 hodin a d’alej po uziti
antibiotik. Analgeticky ucinok flurbiprofénu 8,75 mg sa neznizil podanim antibiotik na liecbu
pacientov so streptokokovou bolest'ou hrdla.

2 hodiny po prvej davke flurbiprofén 8,75 mg vo forme pastilekposkytol vyznamné vyrieSenie
niektorych suvisiacich symptomov bolesti v krku pritomnych na zaciatku vratane kasl'a (50% oproti
4%, straty chuti do jedla (84% oproti 57%) a hort¢ky (68 % oproti 29%). Pastilka sa rozpusta v
ustach pocas 5 - 12 minut a poskytuje meratel'ny upokojujuci a povrchovy G¢inok po 2 minttach.

Pediatricka populécia

Neuskutoénili sa Ziadne $pecifické tadie u deti. Stiidie u¢innosti a bezpeé¢nosti pastiliek s obsahom
flurbiprofénu 8,75 mg zahfali dospievajucich vo veku 12 - 17 rokov, ale mala velkost’ vzorky
neumoziuje vyvodit’ Ziadne Statistické zavery.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pastilky s obsahom 8,75 mg flurbiprofénu sa rozpustaji pocas 5 - 12 minat a flurbiprofén sa 'ahko
absorbuje, pricom detekcia v krvi je 5 minut a plazmatické koncentracie vrcholia 40 - 45 mintit po
podani, ale zostavaju na priemernej nizkej hladine 1,4 ug/ml, ¢o je priblizne 4,4 -krat nizsia ako davka
50 mg tablety. K absorpcii flurbiprofenu moze dojst’ z bukalnej dutiny pasivnou difiziou. Rychlost’
absorpcie zavisi od liekovej formy, pricom maximalne koncentracie sa dosahuju rychlejsie, ako st
koncentracie, ktoré sa dosahuju po ekvivalentnej prehltnutej davke, ale maji podobny rozsah.
Distribticia

Flurbiprofén sa rychlo distribuuje do celého tela a vo vel'kej miere sa viaze na plazmatické proteiny.

Metabolizmus / Vylu€ovanie

Flurbiprofén sa metabolizuje hlavne hydroxylaciou a vylucuje sa oblickami. M4 eliminac¢ny polcas 3
az 6 hodin. Flurbiprofén sa vo vel'mi malych mnoZzstvach vyluCuje do materského mlieka (menej ako
0,05 pg/ml). Priblizne 20-25% peroralnej davky flurbiprofenu sa vylucuje v nezmenenej forme.

Osobitné skupiny

Po peroralnom podani tabliet flurbiprofenu nebol hlaseny ziadny rozdiel vo farmakokinetickych
parametroch medzi star§imi a mladymi dospelymi dobrovol'nikmi. Po podani 8,75 mg flurbiprofénu
u deti mladsich ako 12 rokov neboli ziskané Ziadne farmakokinetické udaje, avSak podanie sirupu

s flurbiprofénom a ¢apikovych formulacii nenaznacuje Ziadne vyznamné rozdiely vo
farmakokinetickych parametroch v porovnani s dospelymi.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

K informaciam, ktoré uz s zahrnuté v inych prislusnych Castiach, neexistuju ziadne d’alSie
predklinické tdaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol 300

hydroxid draselny (E 525)

pomarancova aréoma (obsahuje triacetin, aromatické latky, triacetin, citral, citronellol, d-limonén,
geraniol a linalool)

levomenthol

acesulfam draselny (E 950)

roztok maltitolu (E 965)

izomalt (E 953)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehladny PVC/PVdAC/Al blister. Velkost balenia je 8, 16, 24, 32 alebo 36 pastiliek. Na trh
nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.o.

Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

69/0061/25-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17.aprila 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2025
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