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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru 8,75 mg pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofenu.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:

isomalt (E 953) 2032,18 mg/pastilka
roztok maltitolu (E 965) 509,03 mg/pastilka
benzylalkohol 0,00169 mg/pastilka
alergenni vonné latky (v aroma manukového medu a 13,00 mg/pastilka
eukalyptu)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka.

Kulata, bila az svétle hnéda az zluta pastilka o priméru 19 mm s vyrazenym logem na obou stranach
pastilky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pastilky Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru se pouzivaji pro kratkodobou symptomatickou ulevu od
bolesti v krku u dospélych a dospivajicich starSich 12 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Ma byt pouzita nejnizsi G¢innd davka po nejkratsi moznou dobu nezbytnou k potlaceni ptiznakt
onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:

Jedna pastilka se cuca/pomalu rozpusti v ustech kazdych 3 — 6 hodin podle potfeby. Maximalni davka
je 5 pastilek v pribéhu 24 hodin.

Tento pripravek se doporucuje pouzivat maximalné 3 dny.

Déti: Pripravek neni urCen pro déti do 12 let.



Star$i pacienti: Obecné doporuceni pro davkovani neni mozné poskytnout, nebot’ s pouzivanim
ptipravku u této vékové kategorie jsou k dispozici pouze omezené klinické zkusenosti. U starSich
pacientt je zvySené riziko zdvaznych nésledkii nezadoucich ucinkd.

Porucha funkce jater: U pacientt s lehkou az stfedné té¢zkou poruchou funkce jater neni potfeba uprava
davkovani. U pacientt s tézkou poruchou jater je flurbiprofen kontraindikovén (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin: U pacienti s lehkou az stfedné té¢zkou poruchou funkce ledvin neni potfeba
uprava davkovani. U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin je flurbiprofen kontraindikovan (viz
bod 4.3).

Zptsob podani

Pouze pro oralni podani a kratkodobé pouziti.

Jako u vSech pastilek je potfeba flurbiprofen 8,75 mg pastilky v pribéhu rozpusténi v Gstni dutiné
pfemist’'ovat, aby se zabranilo mistnimu podrazdéni sliznice.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

- pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napi. astma, bronchospasmus, rinitida, angioedém
nebo urtikarie) souvisejici s uzivanim acetylsalicylové kyseliny nebo jinych NSAID;

- pacienti s aktivnim peptickym viedem nebo s anamnézou rekurentniho peptického
viedu / krvaceni (dvé nebo vice jednotlivych epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni) a ulceraci
stieva;

- pacienti s anamnézou gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace, zavazné kolitidy,
hemoragického onemocnéni nebo poruchou krvetvorby souvisejici s predchozi terapii NSAID;

- tieti trimestr té¢hotenstvi (viz bod 4.6);

- tézké selhani srdce, ledvin nebo jater (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nezadouci u€inky lze minimalizovat pouzivanim nejnizsi u¢inné davky po nejkrat$i moznou dobu
nezbytnou ke zlepSeni pfiznakd.

Starsi pacienti
U starSich pacientt je zvySené riziko vzniku nezddoucich G€inki na NSAID, zvlaste
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni.

Respiracni ucinky

U pacientt, ktefi trp€li nebo trpi bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim, mtize
ptipravek vyvolat bronchospasmus. Tito pacienti maji pouzivat flurbiprofen pastilky se zvySenou
opatrnosti.

Jiné NSAID
Je nutné se vyvarovat soubéznému uZzivani pastilek flurbiprofenu spolecné s NSAID vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy 2 (viz bod 4.5).

Systémovy lupus erythematodes (SLE) a smiSené onemocnéni pojivové tkané

Pacienti s SLE a smiSenym onemocnénim pojivové tkané mohou mit zvySené riziko vzniku aseptické
meningitidy (viz bod 4.8). Tento G¢inek vsak neni obvykle pozorovan pfi kraitkodobém, omezeném
pouziti 1éku, jako je flurbiprofen pastilky.



Porucha funkce srdce, ledvin a jater

Bylo hlaseno, ze NSAID zptsobuji rizné formy nefrotoxicity, véetné vyvolani intersticidlni nefritidy,
nefrotického syndromu a selhani ledvin. Poddvani NSAID mize zptisobovat davkove zavislé snizeni
tvorby prostaglandint, a tim vyvolat selhani ledvin. Vznikem takovéto reakce jsou ve zvySené mite
ohroZeni pacienti s poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater, pacienti uzivajici diuretika a starsi
osoby. Tento uc¢inek vSak neni obvykle pozorovan pti kratkodobém, omezeném uziti 1éku, jako je
flurbiprofen pastilky.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u¢inky

Opatrnost (konzultace s 1ékafem nebo lékdrnikem) se vyzaduje pfed zahajenim 1éCby u pacientt s
anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhani, protoze v souvislosti s 1é¢bou NSAID byly hlaseny
ptipady retence tekutin, hypertenze a edémd.

Klinické studie a epidemiologické udaje naznacuji, Ze uzivani nékterych NSAID (zejména pfi
vysokych davkach a pii dlouhodobé 16cb¢) miize byt spojeno s malym zvySenim rizika vyskytu
arterialnich trombotickych ptihod (naptiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Nejsou
k dispozici dostatecné udaje k vylouceni takového rizika u flurbiprofenu pfi podavani denni davky
nepiesahujici 5 pastilek.

Jaterni uéinky
Mirné az stfedné t€zka porucha jaterni funkce (viz body 4.3 a 4.8).

U¢inky na nervovy systém

Bolest hlavy vyvolana analgetiky: V pripad¢ dlouhodobého uzivani analgetik nebo prekroceni
doporu¢eného davkovani se miize objevit bolest hlavy. Bolest hlavy zplisobena nadmérnym uzivanim
analgetik nesmi byt 1écena jejich zvySenou davkou.

Gastrointestinalni u¢inky

NSAID ma byt podavana s opatrnosti pacientim s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni
(ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze mize dojit k zhorSeni téchto onemocnéni (viz bod
4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
NSAID kdykoliv béhem 1é€by, s varovnymi piiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace stoupa se zvysSujici se ddvkou NSAID, u
pacientli s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob. Tento u¢inek vsak neni obvykle pozorovan pii kratkodobém,
omezeném uziti 1€ku, jako je flurbiprofen pastilky. Pacienti a anamnézou gastrointestinalni toxicity,
obzvlaste ve starsim veéku, musi byt pouceni, aby vcas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni
ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni) svému lékaii.

Opatrnost je doporuCovana u pacientll uzivajicich soub&znou lécbu, kterd by mohla zvySovat riziko
ulceraci nebo krvaceni, napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, SSRI
nebo protidestickové 1éky jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem lécby flurbiprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1écba
ukoncena.

Dermatologické uc¢inky

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé NSAID hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly
fatalni, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Flurbiprofen pastilky maji byt vysazeny pfi prvnim objeveni kozni vyrazky,
slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek hypersenzitivity.



Kojeni a porucha Zenské plodnosti
Viz bod 4.6.

Infekce

Vzhledem k tomu, Ze v ojediné€lych pfipadech byla popsdna exacerbace infekénich zanétt (napf.
rozvoj nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové souvislosti s uzivanim systémovych NSAID jako celé
skupiny, doporucuje se, aby se pacient ihned obratil na 1ékate, pokud se v prub¢hu terapie
flurbiprofenem ve formé pastilek objevi ptiznaky bakterialni infekce nebo se tyto priznaky zhorsi. Je
tteba zvazit, zda je potfeba zah4jit antiinfek¢ni antibiotickou terapii.

V piipadé purulentni bakterialni faryngitidy/tonzilitidy se doporucuje pacientovi poradit se s 1¢kafem,
jelikoz je potfeba 1écbu prehodnotit.

Maskovani symptomt zakladniho infekéniho onemocnéni

Epidemiologické studie naznacuji, Ze systémové nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) mohou
maskovat symptomy infek¢niho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému zahajeni vhodné 1éCby, a
tim ke zhorseni prubéhu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana u bakterialni komunitni pneumonie
a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz je ptipravek Strepfen Med a Eukalyptus bez cukru podavan
v dobg, kdy pacient trpi horeckou nebo bolesti v souvislosti s infekci, doporucuje se sledovat priabéh
infekce.

Lécba pripravkem nema trvat déle nez 3 dny.

Hematologické ucinky

Flurbiprofen, stejné jako ostatni NSAID, mtize inhibovat agregaci krevnich desticek a prodlouzit dobu
krvaceni. Flurbiprofen pastilky maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientti s potencidlem
abnormalniho krvaceni.

Nesnasenlivost cukru
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy nemaji tento ptipravek pouzivat.

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo pokud se objevi nové piiznaky, 1écba ma byt pfehodnocena.
Pokud dojde k podrazdeéni ust, 1é¢by ma byt ukoncena.

Dalsi upozornéni
Obsahuje isomalt a maltitol, které mohou mit po né€kolika dennich davkach mirny projimavy ucinek.
Energeticka hodnota isomaltu a maltitolu je 2,3 kcal/g.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,00169 mg benzylalkoholu v kazdé pastilce.

Vyssi davky by mély byt pouzivany s opatrnosti a pouze pokud je to nezbytné, zejména v piipadé
téhotenstvi nebo kojeni (viz bod 4.6) nebo u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater, protoze
existuje riziko kumulace a toxické reakce (nazyvané ,,metabolicka acid6za‘®).

Benzylalkohol miize vyvolat mirné lokalni podrazdéni.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje vonné latky 4-methoxybenzylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat,
benzylcinnamat, benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, geraniol, limonen a linalol.
4-methoxybenzylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat, benzyl-salicylat, cinnamal,
cinnamylalkohol, citral, geraniol, limonen a linalol mohou vyvolat alergickou reakci.



4.5

Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Flurbiprofen nema byt pouZivan v kombinaci s:

jinymi NSAID vcetné

Soubézné uzivani dvou nebo vice NSAID muze zvysit riziko vyskytu nezadoucich

selektivnich ucinkl (zejména gastrointestinalni nezadouci ucinky, jako jsou viedy a krvaceni),
inhibitori a proto je tfeba se vyvarovat spole¢ného podani (viz bod 4.4).

cyklooxygenazy 2:

kyselinou Existuje zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkt (viz bod 4.4); vyjimkou jsou
acetylsalicylovou situace, kdy jsou nizké davky kyseliny acetylsalicylové (nepfevySujici 75 mg
(nizka davka): denné) doporuceny lékarem.

Flurbiprofen ma byt pouZivan s opatrnosti v kombinaci s:

Antikoagulancii: NSAID mohou zvySovat u€innost antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4).
Protidestickovymi Existuje zvySené riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni nebo ulcerace (viz
léky: bod 4.4).

NSAID mohou snizit ti€inek diuretik a dal§ich antihypertenziv; u n¢kterych

pacientli se zhorSenou funkci ledvin (naptiklad dehydratovani pacienti nebo starsi
Antihypertenzivy pacienti se zhorSenou funkci ledvin) miize souc¢asné podavani inhibitord ACE
(diuretiky, ACE nebo antagonistl angiotensinu II a latek, které inhibuji cyklooxygenazu, vést
inhibitory k dal$imu zhorSeni funkce ledvin, vCetné mozného akutniho selhani ledvin, které

a antagonisty
angiotensinu II):

je obvykle reverzibilni; tyto interakce je tfeba brat v uvahu u pacientli uzivajicich
flurbiprofen soucasn¢ s inhibitory ACE nebo antagonisty angiotensinu II; tato
kombinace ma byt podavana s opatrnosti, zejména u starSich osob; pacienti maji
byt dostateéné hydratovani a ma byt zvazeno jejich sledovani.

Muze zvysit riziko nezadoucich ucinkt, obzvlasté krvaceni do gastrointestinalniho

Alkoholem: trakiu.
NSAID mohou zhorsit srde¢ni selhani, redukovat glomerularni filtraci a zvySovat
Srdecnimi glykosidy: | hladiny glykosida v plazmé — doporucuje se adekvatni kontrola a v pfipadé
potieby uprava davky.
Cyklosporinem: Existuje zvySené riziko nefrotoxicity.
Kortikosteroidy: Existuje zvySené riziko gastrointestinalniho krvaceni nebo ulcerace (viz bod 4.4).
s Mize zvySovat plazmatickou hladinu lithia — doporucuje se adekvatni kontrola
Lithiem: T , .
a v ptipadé potieby uprava davky.
. Podani NSAID do 24 hodin ptfed nebo po podani methotrexatu miize vést ke
Methotrexdtem: o . . o L
zvySenym koncentracim methotrexatu a ke zvyseni jeho toxického ucinku.
Mifepristonem: NSAID se nemaj Vpodava‘; 8— '12 dnt po podani mifepristonu, protoze NSAID
mohou snizovat u¢inek mifepristonu.
Peroralnimi Bylo hlaseno ovlivnéni koncentrace glukézy v krvi; doporucuji se Castéjsi
antidiabetiky: kontroly.
. Pti soubézné 1é¢bé muze dojit ke zvySeni sérovych koncentraci fenytoinu;
Fenytoinem:

doporucuje se provadet adekvatni kontroly a v piipade€ potfeby uprava davky.

Kalium Setricimi

diuretiky:

Soubézné uzivani mize zplsobit hyperkalémii.

Probenecidem
a sulfapyrazonem:

Léky s obsahem probenecidu nebo sulfapyrazonu mohou zpomalit vylu¢ovani
flurbiprofenu.

Chinolonovymi
antibiotiky:

Studie na zviratech ukazuji, ze NSAID mohou v souvislosti s chinolonovymi
antibiotiky zvySovat riziko kie¢i; u pacientll uzivajicich NSAID a chinolony miize
byt zvysené riziko vzniku kieci.




Seletivni inhibitory
zpétneho vychytavani | Zvysené riziko gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).
serotoninu (SSRI)

Takrolimem: Pti soubézném podavani s NSAID muize byt zvySené riziko nefrotoxicity.

Zidovudinem: Pfi soubézném podavani s NSAID je zvySené riziko hematologické toxicity.

Z4dné studie zatim neprokazaly interakce mezi flurbiprofenem a tolbutamidem nebo antacidy.

Pediatricka populace
Nejsou k dispozici zddné dalsi informace.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize neptiznivé ovlivnit téhotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii nazna¢uji zvyseni rizika potratu a malformaci srdce &i
gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti v ¢asném téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci bylo zvySeno z méné nez 1 % na piiblizné€ 1,5 %. Predpoklada se, ze
toto riziko se zvysuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat bylo prokdzano, ze podavani inhibitord
syntézy prostaglandinti zpisobuje zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letality.
Mimo to byla u zvirat, ktera dostavala béhem organogeneze inhibitory syntézy prostaglandin,
zaznamendna zvysena incidence riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich. V pribéhu prvniho
a druhého trimestru se nema flurbiprofen podavat, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud flurbiprofen
pouziva zena, ktera se snazi pocit, nebo béhem prvniho nebo druhého trimestru t€hotenstvi, ma byt

svvr

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit
plod:

- kardiopulmonalni toxicité (predCasny uzaver ductus arteriosus a plicni hypertenze);

- renalni dysfunkci, ktera mize progredovat do renalniho selhani s oligohydramnionem;

matku a novorozence, na konci gravidity:

- moznému prodlouzeni ¢asu krvaceni, antiagrega¢nimu ucinku, ktery se mize vyskytnout i pfi
velmi nizkych davkach;

- inhibici kontrakci délohy, coz ma za nasledek zpozdény nebo prodlouzeny porod.

Flurbiprofen je proto kontraindikovan ve tfetim trimestru t€¢hotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni

V omezenych studiich bylo prokazano, ze flurbiprofen se vylucuje ve velmi nizkych koncentracich do
matefského mléka. Je tak nepravdépodobné, Ze kojeni miize mit neptiznivy vliv na
novorozence/kojence. Avsak vzhledem k moznym nezadoucim tu¢inkim NSAID na
novorozence/kojence se pastilky flurbiprofenu 8,75 mg nedoporucuje pouzivat u kojicich matek (viz
bod 4.4).

Fertilita

Existuji uréité dikazy o tom, ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandint, ovliviuji
ovulaci, a tim mohou zptsobovat poskozeni Zenské fertility. Poskozeni je reverzibilni a odezni po
ukonceni terapie.




4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinkli na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Zavrat, ospalost a
poruchy vidéni jsou moznymi nezadoucimi ucinky po pouziti NSAID. Pokud ma pacient tyto
ptiznaky, nema fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny hypersenzitivni reakce. Tyto reakce mohou sestavat z:

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;

b) reaktivity dychaciho traktu, v€etné astmatu, zhorSeni astmatu, bronchospasmu nebo dusnosti;

¢) riznych koznich reakci, v€etné pruritu, urtikarie, angioedému a vzacnéji exfoliativnich a bul6znich
dermatdz (vCetné toxické epidermdalni nekrolyzy a erythema multiforme).

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny otoky, hypertenze a srdecni selhani.

Klinické studie a epidemiologické udaje naznacuji, Ze uzivani nékterych NSAID (zejména ve
vysokych davkach a pii dlouhodobé 16cb¢) miize byt spojeno s malym zvysSenim rizika arterialnich
trombotickych ptihod (naptiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).
K vylouceni takového rizika pro pastilky flurbiprofen 8,75 mg nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

Nasledujici seznam zahrnuje ty nezadouci ucinky, které byly pozorovany u flurbiprofenu v OTC
davkach (davkach pri vydeji bez 1ékarského predpisu) pri kratkodobém uZivani.

Nezadouci ucinky, které jsou davany do souvislosti s flurbiprofenem, jsou uvedeny nize podle ttid
organovych systémi a frekvence. Frekvence vyskytu jsou:

Velmi Casté (= 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100);

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000);

Velmi vzacné (< 1/10 000);

Neni zndmo (z dostupnych tidajt nelze urcit).

Trida organovych Frekvence Nezadouci ucinky

systémi

Poruchy krve a neni zndmo | anémie, trombocytopenie

lymfatického systému

Poruchy imunitniho vzacné anafylakticka reakce

systému neni znamo | hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy méng Casté insomnie

Poruchy nervového Casté zavrat’, bolest hlavy, parestezie

systému méng¢ Casté ospalost

Srdeéni poruchy neni znamo | srdecni selhani, edém

Cévni poruchy neni znamo | hypertenze

Respiracni, hrudni a Casté podrazdéni v krku

mediastinalni poruchy méng¢ Casté zhorSeni astmatu a bronchospasmus, dyspnoe,
puchyiky v dutin€ ustni a hltanu, hypestezie hltanu

Gastrointestinalni Casté prijem, ulcerace v dutin€ Ustni, nauzea, parestezie

poruchy v dutin€ Gstni, bolest v dutiné Gstni a hltanu,
diskomfort (pocit tepla nebo paleni v ustni duting,
mravenceni v Ustech)




méné ¢asté biisni distenze, bolest bficha, zacpa, sucho v ustech,
dyspepsie, flatulence, glosodynie, dysgeuzie,
dysestezie v duting Ustni, zvraceni

Poruchy jater a neni znamo | hepatitida
Zlucovych cest

Poruchy kiiZe a podkoZni | méng¢ Casté pruritus
tkané

neni znamo | zadvazné kozni reakce, jako jsou buldzni reakce,
vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu, erythema
multiforme a toxické epidermalni nekrolyzy

Celkové poruchy a reakce | méné Casté pyrexie, bolest
v misté aplikace

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci ucinky:

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméri p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

U vétsiny pacientil, ktefi pozili klinicky vyznamné mnozstvi NSAID, se zaznamena nauzea, zvraceni,
bolest biicha nebo vzacnéji prijem. Mize se objevit také tinitus, bolest hlavy a gastrointestinalni

se jako ospalost, pfilezitostné podrazdéni, rozmazané vidéni a dezorientace nebo koma. Ojedinéle se
u pacientli vyskytuji kiece.

Pii tézkém predavkovani NSAID se mize vyskytnout metabolicka acidoza a prodlouzeni
protrombinového ¢asu pravdépodobné kviili interferenci s ucinky cirkulujicich faktorti srazeni krve.
Muze se vyskytnout téz akutni selhani ledvin a poSkozeni jater. U astmatiki mize dojit ke zhorSeni
astmatu.

Lécba

Lécba ma byt symptomaticka a podptirna a ma zahrnovat udrzeni prichodnosti dychacich cest a
monitorovani srde¢nich a vitalnich funkci az do jejich stabilizace. Je mozno zvazit peroralni podani
aktivniho uhli nebo vyplach zaludku a v pfipadé€ potieby se ma zvazit korekce elektrolytli v séru,
pokud pacient piijde do jedné hodiny po poziti potencialné toxického mnozstvi. V piipadé Casto se
opakujicich nebo déletrvajicich kfeci ma byt pacient 1éCen intravenodznim diazepamem nebo
lorazepamem. Pfi astmatu je tfeba podat bronchodilatancia. Neni znamo zadné specifické antidotum
flurbiprofenu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kréni [éCiva, jina kréni [éc¢iva
ATC kéd: RO2AX01


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Flurbiprofen je derivat kyseliny propionové (NSAID), ktery pisobi jako inhibitor syntézy
prostaglandinil. U cloveka ma silny analgeticky, antipyreticky a antiflogisticky u¢inek a bylo
prokazano, ze davka 8,75 mg rozpusténa v umélych slinach snizuje syntézu prostaglandini

v kultivovanych lidskych respirac¢nich bunkach. Podle studii vyuzivajicich vysetfeni plné krve je
flurbiprofen smiSeny inhibitor COX-1 / COX-2 s urcitou selektivitou vic¢i COX-1.

Predklinické studie naznacuji, Ze R (-) enantiomer flurbiprofenu a ptibuzné NSAID mohou piisobit na
centralni nervovy systém; navrhovany mechanismus je inhibice indukovaného COX-2 na urovni
michy.

Bylo prokazano, ze jednorazova davka flurbiprofenu 8,75 mg podana lokalné do krku v pastilce
zmirfiuje bolest v krku, véetné otoku a zanétu v krku vyraznym snizenim (LS primérny rozdil v mm)
intenzity bolesti v krku od 22 minut (- 5,5 mm), dosahuje maxima za 70 minut (- 13,7 mm) a zistdva
vyznamné ucinna az 240 minut (- 3,5 mm), véetné pacientt se streptokokovymi a nestreptokokovymi
infekcemi, snizeni obtizi pfi polykani od 20 minut (- 6,7 mm), dosazeni maxima po 110 minutéach (-
13,9 mm) a po dobu az 240 minut (- 3,5 mm) a sniZeni pocitu oteklého hrdla po 60 minutach (- 9,9
mm), dosazeni maxima za 120 minut (- 11,4 mm) a az 210 minut (- 5,1 mm) po dobu 6 hodin
hodnoceni.

Dveé studie ucinnosti po opakovaném podani métily Soucet rozdill intenzity bolesti (SPID mm*h) za
24 hodin a prokazaly vyznamné snizeni intenzity bolesti v krku (- 473,7 mm*h az - 529,1 mm*h),
potizi s polykanim (- 458,4 mm*h az - 575,0 mm*h) a oteklého hrdla (- 482,4 mm*h az - 549,9
mm*h) se statisticky vyznamnym vétSim snizenim bolesti v kazdém hodinovém intervalu po dobu 24
hodin pro vSechny tfi parametry ve srovnani s placebem. Rovnéz byla prokézana ucinnost
opakovanych davek po 24 hodinach a po dobu 3 dnd.

U pacientl uzivajicich antibiotika na streptokokovou infekci doslo statisticky vyznamné k vétsi uleve
od intenzity bolesti v krku po flurbiprofenu 8,75 mg po dobu 7 hodin a dale po podani antibiotik.
Analgeticky tcinek flurbiprofenu 8,75 mg nebyl snizen podanim antibiotik k 1é¢b¢ pacientt se
streptokokovou bolesti v krku.

Dvé hodiny po prvni davce pastilky flurbiprofenu 8,75 mg poskytly vyznamné feSeni ne¢kterych
souvisejicich symptomu bolesti v krku pfitomnych v pocatku, véetné kasle (50 % vs. 4 %), ztraty chuti
k jidlu (84 % vs. 57 %) a horecky (68 % vs. 29 %). Pastilka se rozpousti v ustech po dobu 5 — 12
minut a poskytuje méfitelny uklidiiujici a filmotvorny ucinek za 2 minuty.

Pediatricka populace

Nebyly provedeny zadné specifické studie u déti. Studie G¢innosti a bezpec¢nosti pastilek flurbiprofenu
8,75 mg zahrnovaly dospivajici ve véku 12 — 17 let. Jelikoz se v8ak jednalo o malou vzorovou
skupinu, nelze z toho vyvodit zadné statistické zavery.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Pastilky flurbiprofenu 8,75 mg se rozpousti po dobu 5 — 12 minut. Flurbiprofen se snadno absorbuje,

pficemz je v krvi detekovan za 5 minut a plazmaticka koncentrace dosahuje maxima béhem 40 —
45 minut po podéni, ale koncentrace zlstdva na pramérné nizké trovni 1,4 png/ml, coz je ptiblizné
4,4nasobné nizsi nez davka 50 mg tablety. K absorpci flurbiprofenu mtze dojit z bukalni dutiny
pasivni difuizi. Rychlost absorpce zavisi na lékové formé, pficemz maximalnich koncentraci se
dosahuje rychleji nez po spolknuti stejné davky, hodnota téchto koncentraci je vSak podobna.

Distribuce
Flurbiprofen se rychle distribuuje do celého organismu a je ve velké mife vazan na plazmatické
proteiny.



Metabolismus / Exkrece

Flurbiprofen je pfevazn€ metabolizovan hydroxylaci a vylucovan ledvinami. Jeho elimina¢ni polocas
je 3 az 6 hodin. Flurbiprofen je ve velmi malém mnozstvi vylu¢ovan do mateiského mléka (méné€ nez
0,05 pg/ml). Priblizn€ 20-25 % flurbiprofenu po peroralnim podani se vylucuje v nezménéné podobé.

Zvlastni skupiny pacienti

Po peroralnim podani tablet flurbiprofenu nebyl hlasen zadny rozdil ve farmakokinetickych
parametrech mezi star§imi a mladymi dospélymi jedinci. Nebyly ziskany zadné farmakokinetické
udaje u déti mladsich nez 12 let po podani flurbiprofenu 8,75 mg, avSak podani flurbiprofenu jak ve
formé sirupu, tak ve forme ¢ipkd, nenaznacuje zadné vyznamné rozdily ve farmakokinetickych
parametrech ve srovnani s dospélymi.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji zadné dalsi relevantni predklinické tidaje k informacim, které jiz byly zahrnuty

v piedeslych ptislusnych oddilech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

makrogol 300

hydroxid draselny (E 525)

amoniakovy karamel (E 150c)

kurkumin (E 100) (obsahuje propylenglykol (E 1520) a polysorbat 80)

aroma manukového medu a eukalyptu (obsahuje smés umélych a/nebo ptirodnich aromatickych latek
a vhodnych pomocnych latek, triacetin (E 1518), propylenglykol (E 1520), 4-methoxybenzylalkohol,
benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat, benzyl-salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral,
geraniol, limonen a linalol)

draselna stl acesulfamu (E 950)

roztok maltitolu (E 965)

isomalt (E 953)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Neprihledny PVC/PVdC/ALl blistr. Velikost baleni je 8, 16, 24, 32 nebo 36 pastilek. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.

Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika
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