Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/06179-ZME
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Flurbiprofen STADA
8,75 mg/davka oralny roztokovy sprej
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (3 vstreknutia) obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu.
Jedno vstreknutie obsahuje 2,92 mg flurbiprofénu.
1 ml oralneho roztokového spreja obsahuje 16,2 mg flurbiprofénu.
Pomocné 1atky so znamym ucinkom

Etanol: 0,26 mg/ml, ¢o zodpoveda 0,14 mg/davka.
Mitova a Ceresiova prichut’ (obsahuji D-limonén, citral, eugenol): 0,324 mg/davka.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oralny roztokovy sprej

Ciry roztok s métovou a ¢eresiovou prichut'ou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Flurbiprofen STADA je indikovany na kratkodobé symptomatické zmiernenie aktitnej bolesti hrdla u
dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pouzitie u dospelych starsich ako 18 rokov

Jedna davka 8,75 mg (3 vstreknutia) sa podava dozadu do hrdla podl'a potreby kazdych 3 — 6 hodin,
maximalne vSak 5 davok pocas 24 hodin.

Pri aplikacii spreja nevdychujte.

Tento liek sa neodportica pouzivat’ dlhsie ako tri dni.
(pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdcia
Bezpecnost a G¢innost’ Flurbiprofenu STADA u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
nebola stanovena.

Starsi pacienti
VSeobecné odporacanie pre divkovanie nie je mozné poskytnit’, ked’Ze je k dispozicii iba limitovana
klinicka skusenost’. U starSich pacientov je zvysSené riziko zavaznych nasledkov neziaducich reakcii.
Porucha funkcie obliciek a pecene
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U pacientov s miernym az stredne zavaznym stupiiom poruchy funkcie obli¢iek alebo pecene sa
nevyzaduje ziadna Uiprava davky. Pri zavaznych stupiioch je tento liek kontraindikovany.

Spdsob podavania

Len na oralne a kratkodobé pouZitie.

Pred prvym pouZitim potraste nadobou a aktivujte pumpu nasmerovanim trysky od seba a
vystreknutim minimalne Styrikrat, kym sa neobjavi jemna, rovnoroda hmla. Takto je pumpa
pripravena na pouzitie.

Medzi jednotlivymi davkami sa tiez odporti¢a nasmerovat’ trysku od seba a vystrekntit’ minimalne
jedenkrat, aby sa vytvorila jemna, rovnoroda hmla. Pred podanim je vzdy potrebné sa uistit’, Ze sprej
vytvara jemnt, rovnorodu hmlu.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Pacienti s anamnézou reakcie z precitlivenosti (napr. astma, bronchospazmus, rinitida,
angioedém alebo zihl'avka) v stivislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
NSAID.

- Aktivny pepticky vred/hemoragia alebo ich anamnéza (dve alebo viac manifestnych epizod
potvrdenej ulceracie) a intestinalna ulceracia.

- Anamnéza gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie, zavazna kolitida, hemoragické
diatézy alebo poruchy krvotvorby stvisiace s predchadzajtcou lieébou NSAID.

- Treti trimester tehotenstva (pozri ¢ast’ 4.6).

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

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

Infekcie

Ked'ze v ojedinelych pripadoch bola opisana exacerbacia infekénych zapalov (napr. rozvoj
nekrotizujucej fasciitidy) v ¢asovej suvislosti s uzivanim celej skupiny systémovych NSAID,
odportca sa, aby sa pacient ihned’ obratil na lekara, ak sa v priebehu liecby sprejom s obsahom
flurbiprofénu objavia prejavy bakterialnej infekcie alebo sa tieto prejavy zhorsia. Je potrebné zvazit, ¢i
ide o indikéciu na zacatie antiinfek¢nej antibiotickej lieCby.

V pripadoch purulentnej bakterialnej faryngitidy/tonzilitidy sa pacient ma o lieCbe poradit’ s lekarom,
lebo liecbu je potrebné prehodnotit’.

Ak sa symptomy zhorsia alebo ak sa objavia nové symptomy, lieCbu je potrebné prehodnotit’.
Pri podrazdeni v dutine ustnej sa ma liecba flurbiprofénom ukoncit’.

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 bakterialnej pneumonii a
bakterialnych komplikaciach ov¢ich kiahni. Ak sa Flurbiprofen STADA podava v ¢ase, ked’ ma
pacient horucku alebo bolest’ suvisiace s infekciou, odporuca sa monitorovanie infekcie.

Star$i pacienti
Star$i pacienti mozu mat’ vyssi vyskyt neziaducich reakcii na NSAID, predovsetkym
gastrointestinalne krvacanie a perforacie, ktoré mozu byt fatalne.

Respiraéné ucinky
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U pacientov s bronchialnou astmou alebo alergickym ochorenim, alebo u pacientov
s anamnézou tychto ochoreni moze dojst’ k bronchospazmu. Tito pacienti maja sprej s obsahom
flurbiprofénu pouzivat’ so zvysenou opatrnost'ou.

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

Systémovy lupus erythematosus a zmiesané ochorenie Spojivového tkaniva

U pacientov so systémovym lupusom erythematosus a zmieSanym ochorenim spojivového tkaniva
existuje zvysené riziko vzniku aseptickej meningitidy (pozri ast’ 4.8), avSak tento Gi¢inok sa vSak
zvyc¢ajne nevyskytuje pri kratkodobom pouzivani liekov, ako je sprej s obsahom flurbiprofénu.

Kardiovaskularne, renalne a hepatalne poskodenie

Bolo opisané, Ze NSAID posobia v réznej forme nefrotoxicky, vratane moznosti vyvolania
intersticialnej nefritidy, nefrotického syndromu a zlyhania obli¢iek. Podavanie NSAID moze
sposobovat’ davkovo zavislé zniZenie tvorby prostaglandinov, a tym vyvolat’ zlyhanie obli¢iek. Vo
zvysenej miere su vznikom takejto reakcie ohrozeni pacienti so zhorSenou funkciou obliciek alebo
srdca, dysfunkciou pecene, pacienti uzivajtci diuretika a star$i pacienti. Tento u¢inok sa v§ak zvycajne
nevyskytuje pri kratkodobom pouzivani lickov, ako je sprej s obsahom flurbiprofénu.

Opatrnost’ je potrebna pri miernej az stredne zavaznej dysfunkcii pecene alebo obliciek (pozri Casti
4.2, 4.3).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne icinky

Opatrnost’ (konzultacia s lekarom alebo lekarnikom) je potrebna pred zacatim liecby u pacientov
s hypertenziou a/alebo zlyhavanim srdca v anamnéze, ked’ze v suvislosti s liecbou NSAID bola
zaznamenana retencia tekutin, hypertenzia a edém.

Klinické a epidemiologické tidaje naznacuju, ze pouzivanie niektorych NSAID (predovsetkym vo
vysokych davkach a pri dlhodobej lie¢be), moze stvisiet’ s malym zvySenim rizika artériovych
trombotickych prihod (napr. infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody). Nie je k dispozicii
dostatok udajov na vylucenie tohto rizika pre flurbiprofén pri podavani dennej davky maximalne 5
davok po 8,75 mg (davka = 3 vstreknutia).

Pacienti s nelieCenou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca, potvrdenou ischemickou

chorobou srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym ochorenim maja byt’
lieCeni flurbiprofénom len po starostlivom zvazeni. Pouzitie flurbiprofénu v spreji za uvedenych
podmienok sa povazuje za vhodné za predpokladu jeho nizkej davky a kratkej doby pouzivania.

Uginky na nervovy systém

Bolest’ hlavy vyvolana analgetikami: Ak sa analgetika pouzivaju dlhodobo (> 3 mesiace) pri podavani
kazdé dva dni alebo castejsie, moze sa vyvinut alebo zhorsSit’ bolest” hlavy. Bolest’ hlavy vyvolana
nadmernym uzivanim analgetik (bolest’ hlavy zapri¢inena lieckmi, MOH) sa nema liecit’ zvySenim
davky. V takychto pripadoch sa ma uzivanie analgetik po konzultacii s lekarom prerusit’.

Gastrointestinalne uéinky

NSAID maju byt podavané so zvysenou opatrnostou pacientom s anamnézou gastrointestinalnych
ochoreni (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba), pretoze moze dojst’ k zhorseniu tychto ochoreni
(pozri Gast’ 4.8).

V suvislosti so vS§etkymi NSAID boli hlasené gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia,
ktoré mozu byt fatalne, a to kedykol'vek pocas lie¢by, s varovnymi priznakmi alebo bez nich, aj bez
predchadzajucej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych (GI) prihod.

Riziko GI krvacania, ulceracie alebo perforacie je zvysené pri pouzivani vyssich davok NSAID,
u pacientov s anamnézou vredu, zvlast’ pokial’ bol komplikovany krvacanim alebo perforaciou (pozri

Cast’ 4.3) a u starSich 0sdb, avsak tento ucinok sa vSak zvyc¢ajne nevyskytuje pri kratkodobom
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pouzivani lickov, ako je sprej s obsahom flurbiprofénu. Pacienti s anamnézou toxického tc¢inku v Gl,
najma star$i pacienti, musia hlasit’ Svojim zdravotnickym pracovnikom akékol'vek neobvyklé
abdominalne symptomy (najméa GI krvacanie).

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov lieCenych subezne lieckmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko ulceracie
alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo antiagregacné lieciva ako kyselina acetylsalicylova
(pozri Cast 4.5).

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

Hematologické ucinky

Flurbiprofén, podobne ako iné NSAID, mdze inhibovat’ agregaciu krvnych dosti¢iek a predlzovat’ ¢as
krvacania. Sprej s obsahom flurbiprofénu sa ma pouzivat’ so zvySenou opatrnost'ou u pacientov

s predispoziciou na neobvyklé krvacanie.

Dermatologické ti¢inky

V stvislosti s uzivanim NSAID sa vel'mi zriedkavo zaznamenali zavazné kozné reakcie, z ktorych
niektoré boli fatalne, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndrému a
toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8). Lieba sprejom s obsahom flurbiprofénu sa musi
ukongit’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky, sliznicovych 1ézii alebo akychkol'vek inych prejavoch
precitlivenosti.

Pacienti s diabetom mellitus m6zu pouzivat’ tento liek iba po konzultacii so svojim lekarom.

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

mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,14 mg alkoholu (etanol) v kazdej davke. Malé mnoZzstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Flurbiprofen STADA obsahuje aromy obsahujuce D-limonén, citral a eugenol, ktoré mézu vyvolat’
alergickeé reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Flurbiprofén nema byt’ podavany v kombinacii S:

Dalsimi NSAID vratane  [Stibeznému uzivaniu dvoch alebo viacerych NSAID je potrebné sa vyhnut,
selektivnych inhibitorov  |pretoze moze dojst’ k zvySeniu rizika neZiaducich u¢inkov (najma

cyklooxygendzy-2 gastrointestinalnych neziaducich reakcii ako st vredy a krvacanie), (pozri
Cast' 4.4).

Kyselinou IPokial’ nebolo uzivanie nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej (v davkach

acetylsalicylovou (v nizkej |nepresahujucich 75 mg denne) odporucené lekarom, ked’ze sa mébze

davke) zvysSovat’ riziko neziaducich reakcii (pozri Cast 4.4).

Flurbiprofén ma byt’ pouZivany s opatrnostou v kombinacii s:

Antikoagulanciami INSAID mo6Zzu zosiliiovat’ u¢inky antikoagulancii ako je warfarin (pozri
Cast 4.4).
Antiagreganciami Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).
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\Antihypertenzivami
(diuretika, inhibitory
enzymu konvertujuceho
angiotenzin (ACE),
antagonisty receptora
angiotenzinu 1)

INSAID mézu znizit' uéinky diuretik a iné antihypertenziva mézu zvysit’
nefrotoxicitu spdsobent inhibiciou cyklooxygenazy, obzvlast u pacientov so
zhorsenou funkciou obliciek (pacienti maju byt adekvatne hydratovani).

Alkoholom

Moze zvysit riziko neziaducich reakcii, obzvlast krvacania do
gastrointestindlneho traktu.

Srdcovymi glykozidmi

INSAID mézu sposobit’ zhorSenie zlyhavania srdca, znizenie rychlosti
glomerularne;j filtracie (GRF) a zvySenie plazmatickej koncentracie
glykozidov - odporica sa primerané sledovanie pacientov a v pripade
potreby uprava davky.

Cyklosporinom

Zvysené riziko nefrotoxicity.

Kortikosteroidmi

Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Moze viest’ ku zvyseniu sérovych koncentracii litia - odporaca sa

antidiabetikami

Litiom zodpovedajica kontrola stavu a v pripade potreby uprava davky.
Podanie NSAID pred alebo po podani metotrexatu moze viest’ k zvyseniu
Metotrexatom koncentracie metotrexatu, a tym k zvyseniu jeho toxického ucinku.
Mifepristonom INSAID sa nemaju podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze
INSAID mo6zu u¢inok mifepristonu znizit'.
Perordlnymi Bolo hlasené ovplyvnenie koncentracie glukozy v krvi (odportcéaju sa

CastejSie kontroly).

[Fenytoinom

Pri subeznej liecbe mdze dojst’ k zvyseniu sérovych koncentracii fenytoinu -
0dporucaju sa adekvatne kontroly a v pripade potreby uprava davky.

Draslik Setriacimi

Stibezné uzivanie moze sposobit” hyperkaliémiu (odporica sa sledovanie

diuretikami hladiny draslika v sére).
Probenecidom a Lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazonu mézu spomalit’
sulfinpyrazonom vyluCovanie flurbiprofénu.
Udaje ziskané u l'udi i na zvieratach naznacujt, ze NSAID mézu zvysit
Chinolonovymi riziko ki€ov spojené s chinolonovymi antibiotikami. Pacienti uzivajaci
antibiotikami INSAID a chinolonové antibiotika m6zu mat’ zvysSené riziko vzniku ki¢ov.
Antibiotika Suvisiace s chinolonovymi antibiotikami. Pacienti uzivajuci NSAID a
chinolony mézu mat’ zvysené riziko vzniku kicov.
Inhibitory spdtného Zvysené riziko gastrointestinalnych ulcerécii alebo krvacania (pozri Cast’
vychytavania sérotoninu  4.4).
(SSRI)
Takrolimom Moznost’ zvySenia rizika nefrotoxicity pri subeznom uzivani NSAID a
takrolimu.
Zidovudinom Zvysené riziko hematologickej toxicity pri podavani NSAID stbezne SO

zidovudinom.

Flukonazolom

Moze zvySovat’ koncentracie flurbiprofénu v sére.

Jedlom

Stubezné podavanie jedla moze oneskorit’ nastup Géinku.

Acetazolamidom

Flurbiprofén méze sposobit’ maly narast zdanlivého distribucného objemu
pri rovnovaznom stave acetazolamidu. Klinicky vyznam nie je znamy.
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Stadie doteraz neodhalili Ziadne interakcie medzi flurbiprofénom a tolbutamidom.

Pediatrickd populacia:
Nie su k dispozicii ziadne dodatocné informacie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o pouzivani Flurbiprofenu STADA pocas tehotenstva. Aj ked’
je systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym poddvanim, nie je zndme, ¢i systémova
expozicia Flurbiprofenu STADA dosiahnuta po lokalnom podani méze byt skodliva pre embryo/plod.
Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva by sa Flurbiprofen STADA nemal pouzivat’, pokial to
nie je absolutne nevyhnutné. Ak sa uz pouZije, davka by mala byt ¢o najnizsia a dizka lie¢by ¢o
najkratsia.

Pocas treticho trimestra tehotenstva moze systémové uzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vratane Orofurbu vyvolat’ toxicky ucinok na srdce a oblicky plodu. Na konci tehotenstva sa moze
vyskytnit’ predizeny ¢as krvacania u matky aj dietata a porod sa moze oneskorit’. Preto je
Flurbiprofen STADA kontraindikovany pocas posledného trimestra tehotenstva (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

V limitovanych studiach bolo zistené, Ze flurbiprofén sa v materskom mlieku vyskytuje vo vel'mi
nizkej koncentracii. Nepriaznivy G¢inok na dojca nie je pravdepodobny.

Avsak vzhl'adom na mozné neziaduce ucinky NSAID na dojcata sa pouzivanie spreja s obsahom
flurbiprofénu u doj¢iacich matiek neodportca.

Fertilita

Existuju dokazy o tom, Ze lieCiva, ktoré¢ inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mozu
spdsobit’ poruchu fertility u Zien ovplyvnenim ovulacie. Tento G¢inok je po ukonceni lieCby
reverzibilny.

4.7  QOvplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa studie ti¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Medzi mozné
neziaduce ucinky po pouZziti NSAID patria zavrat, ospalost’ a poruchy videnia. Ak sa tieto priznaky
objavia, pacient nema viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Boli hlasené reakcie z precitlivenosti na NSAID, ktoré mézu mat’ nasledujtice prejavy:
(a) Nespecifické alergické reakcie a anafylaxia.
(b) Reaktivita dychacich ciest, napr. astma, zhorSenie astmy, bronchospazmus, dychavi¢nost’.
(c) Rozne kozné reakcie napr. svrbenie, zihl'avka, angioedém a zriedkavejsie exfoliativne a
buldzne dermatozy (vratane epidermalnej nekrolyzy a multiformného erytému).

V suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené opuchy, hypertenzia a zlyhavanie srdca. Nie st k dispozicii
udaje na vylucenie tychto ucinkov pri pouZiti spreja s obsahom flurbiprofénu.

Nasledujiici zoznam neziaducich u€inkov vychadza z klinickych skusani s flurbiprofénom v davkach
bez lekarskeho predpisu (OTC) urcenych na kratkodobé pouzitie.

Velmi Casté (> 1/10)
Casté (> 1/100 az < 1/10)
Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname: neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov
6
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Poruchy krvi a lymfatického systému:
Nezname: anémia, trombocytopénia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:
Nezname: opuchy, hypertenzia, zlyhavanie srdca

Poruchy nervového systému:
Casté: zavrat, bolest’ hlavy, parestézia
Menegj Casté: ospalost’

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:

Casté: podrazdenie v hrdle

Menej Casté: exacerbacia astmy a bronchospazmus, dychaviénost’, sipot, pluzgiere v tstnej dutine a
hltane, zniZena citlivost’ v hltane

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Vel'mi Casté: stomatitida

Casté: hnacka, ulceracie v Gstnej dutine, nauzea, bolest’ v Gstach, tfpnutie v ustach, bolest’ v tstach a
hltane, diskomfort v tistnej dutine (pocit tepla alebo palenia alebo mravéenia Vv tstach)

Menej Casté: abdominalna distenzia, bolest’ brucha, zapcha, sucho v tstach, dyspepsia, flatulencia,
bolest’ jazyka, dysgetzia, porucha citlivosti v tstnej dutine, vracanie

Velmi zriedkavé: gastrointestinalne krvacanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Menej Casté: rézne kozné vyrazky, svrbenie

Velmi zriedkavé: angioedém

Nezname: zavazné formy koznych reakcii ako st buldzne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy

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

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: anafylakticka reakcia

Psychické poruchy:
Menej Casté: nespavost’

Poruchy pecene a zlcovych ciest:
Zriedkavé: Zltacka
Nezname: hepatitida

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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 uziji klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, neddjde k inym prejavom ako
st nevol'nost,, vracanie, bolest’ v epigastriu a menej Casto hnacky. Je tieZ mozny vyskyt tinitu, bolesti
hlavy a krvacania do gastrointestinalneho traktu. Pri zavaZnejSej otrave NSAID sa pozorovali toxické
prejavy v centralnom nervovom systéme ako st ospalost, ob¢asné podrazdenie, rozmazané videnie a
dezorientacia alebo kéma. Ojedinele sa u pacientov vyskytli ki¢e. V pripade zavaznej otravy NSAID
sa moze vyskytnit metabolicka acidoza a moze dojst’ k predizeniu protrombinového Gasu/zvyseniu
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INR, pravdepodobne v dosledku ovplyvnenia G¢inku cirkulujicich koagulaénych faktorov. Mdze sa
rozvinut akutne zlyhanie obli¢iek a méze dojst’ k poskodeniu pecene. U astmatikov je mozné
zhorSenie astmy.

Liecba

Liecba ma byt symptomaticka a podpornd a ma zahfiat’ udrzanie priechodnosti dychacich ciest a
monitoring kardidlnych a vitalnych funkcii az do ich stabilizacie. Je mozné zvazit’ peroralne podanie
aktivneho uhlia alebo gastricka lavaz a v pripade potreby korekciu elektrolytov v sére, pokial’ pacient
pride do jednej hodiny po poziti potencialne toxického mnozstva. V pripade Casto sa opakujucich
alebo dlhsie trvajtcich kf¢ov ma byt pacient lieCeny intravenéznym podanim diazepamu alebo
lorazepamu. Pri astme sa maju podat’ bronchodilatancia. Nie je zname Ziadne $pecifické antidotum
flurbiprofénu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, iné¢ laryngologika.
ATC kod: RO2AX01

Flurbiprofén je NSAID, derivat kyseliny propiénovej, ktory ti€¢inkuje prostrednictvom inhibicie
syntézy prostaglandinov. Flurbiprofén ma u l'udi silné analgetické, antipyretické a protizdpalové
uéinky a v davke 8,75 mg rozpustenej v umelych slinach redukoval syntézu prostaglandinov v
kultivovanych bunkach 'udského respira¢ného traktu. Podla §tadii za pouZitia testu plnej krvi je
flurbiprofén zmiesany inhibitor COX-1/COX-2 s uréitou selektivitou pre COX-1.

Predklinické stadie naznacujua, Zze R(-) enantiomér flurbiprofénu a pribuznych NSAID médze posobit’
na centralny nervovy systém; predpoklada sa, ze mechanizmus tohto u¢inku je inhibicia indukovanej
COX-2 na tirovni miechy.

Po podani jednorazovej davky 8,75 mg flurbiprofénu lokalne do hrdla formou troch vstreknuti
doslo k tlave od bolesti hrdla, vratane bolesti spojenej s opuchom a zapalom hrdla. Uéinok bol
preukazany ako vyznamna zmena plochy pod krivkou (AUC), zobrazujucej zavaznost’ bolesti
hrdla, pricom rozdiel (S§tandardna 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 v intervale 0 az 6 hodin v porovnani s
placebom bola pozorovana tiez pre iné kvalitativne parametre 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 ¢asovych intervaloch, naprie¢ roznymi parametrami bolesti hrdla, prejavila od piatej
mindty po podani a pretrvavala po dobu az 6 hodin.

U pacientov, ktori uzivali antibiotika na lie¢bu streptokokovej infekcie, sa pozorovalo Statisticky
vyznamné, vacSie zmiernenie intenzity bolesti hrdla pri uziti pastilky s obsahom 8,75 mg
flurbiprofénu od 7 hodin a viac potom, ¢o boli podané antibiotik4. Analgeticky ucinok pastilky

s obsahom 8,75 mg flurbiprofénu nebol v désledku podavania antibiotik na liecbu bolesti hrdla
spdsobene;j streptokokovou infekciou znizeny.

Preukazala sa tiez ucinnost’ po podani opakovanej davky pocas 3 dni.

Pediatricka populacia

Neboli vykonané ziadne Specifické studie u deti.

Do studii ¢innosti a bezpe¢nosti pastiliek s obsahom 8,75 mg flurbiprofénu boli zaradené deti vo
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veku 12 — 17 rokov, mala velkost’ vzorky v8ak neumoziuje vyvodit’ riadne Statistické zavery.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po podani jednorazovej davky 8,75 mg flurbiprofénu priamo do hrdla formou troch vstreknuti sa
flurbiprofén rychle vstrebava s detekciou v krvi medzi 2 az 5 minutami a maximalnou
plazmatickou koncentraciou 30 mintt po podani. Plazmatické koncentracie vSak zostavaju na
nizkej urovni v priemere 1,6 pg/ml, ¢o je hodnota priblizne 4-krét nizsia, ako po podani tablety s
obsahom 50 mg flurbiprofénu. Bolo dokazané, ze flurbiprofén oralny roztokovy sprej je biologicky
rovnocenny S pastilkou s obsahom 8,75 mg flurbiprofénu. K vstrebavaniu flurbiprofénu méze
dochadzat’ uz v bukdlne;j sliznici pasivnou difuziou. Rychlost’ absorpcie zavisi od liekovej formy,
pri¢om maximalne koncentracie sa dosahuju rychlejsie, ale maji podobny rozsah ako po prehltnuti
rovnakej davky.

Distribucia
Flurbiprofén sa rychlo distribuuje v organizme a viaZze sa vysokou mierou na bielkoviny krvnej

plazmy.

Biotransformacia
Flurbiprofén sa metabolizuje najméa hydroxylaciou.

Eliminacia

Flurbiprofén sa vylucuje oblickami. Jeho elimina¢ny polcas je 3 az 6 hodin. Flurbiprofén sa vo vel'mi
malom mnozstve vylucuje do materského mlieka (menej ako 0,05 pg/ml). Priblizne 20 — 25 %
peroralnej davky flurbiprofénu sa vyluci v nezmenenej forme.

Osobitné skupiny pacientov

Po peroralnom podani tabliet S flurbiprofénom 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 idaje po podani 8,75 mg flurbiprofénu.
Podanie flurbiprofénu v sirupovej liekovej forme aj vo forme ¢apikov vsak neviedlo k vyznamnym
rozdielom vo farmakokinetickych parametroch v porovnani s dospelymi.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Nie su dostupné ziadne dodatocné predklinické udaje ako st uz uvedené v Castiach 4.4, 4.6 a 4.8.

Publikované udaje ukazuju, ze flurbiprofén méze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie, najmi pre
ryby.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

betacyklodextrin (E459)

hydroxypropylbetadex

dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného

Kyselina citronova (E330)

hydroxid sodny

sacharin, sodna sol’ (E954)

Cistena voda

¢eresnova prichut’ (obsahuje prirodné aromatické latky: D-limonén, citral, eugenol, etanol, glycerol-

triacetat (E1518), voda, propylénglykol (E1520), kyselina askorbova (E300), a-tokoferol (E307),

kyselina citronova (E330))

matova prichut’ (obsahuje prirodné aromatické latky: D-limonén, propylénglykol (E1520), glycerol-
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triacetat (E1518), a-tokoferol (E307), etanol, pulegon, mentofuran)
6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Po prvom otvoreni: 1 mesiac

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flurbiprofen STADA 8,75 mg/davka oralny roztokovy sprej je baleny do HDPE flia$ s davkovacou
pumpou.

Kazda fl'asa obsahuje 15 ml roztoku, ¢o zodpoveda 84 vstreknutiam.
6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu

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

Tento lieck mo6ze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).
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