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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Strepfen Sprej Med a Citron 8,75 mg oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden vstfik obsahuje flurbiprofenum 2,92 mg, tii vstiiky odpovidajici jedné davce obsahuji 8,75 mg,
coz odpovida flurbiprofenum 16,2 mg/ml.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

methylparaben (E 218) 1,181 mg/davka

propylparaben (E 216) 0,2362 mg/davka

alergenni vonné latky (obsaZzené v medovém a citronovém aroma)

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oralni sprej, roztok.

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok s piichuti medu a citronu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Strepfen Sprej Med a Citron je indikovéan ke kratkodobému symptomatickému zmirnéni akutni bolesti
v krku u dospélych.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Pouze ke kratkodobému uzivani.
Pouziti u dospélych od 18 let

Jedna davka (3 vstriky) se aplikuje dozadu do krku podle potieby kazdych 3 — 6 hodin, maximalné vSak
5 davek beéhem 24 hodin.

Pediatrickd populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Strepfen Sprej Med a Citron u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let
nebyla stanovena.

Stars$i pacienti
Obecné doporuceni pro davkovani neni mozno poskytnout, nebot’ s pouzivanim piipravku u této vékové

kategorie jsou k dispozici pouze omezené klinické zkusenosti. Star$i osoby maji zvySené riziko
zavaznych nasledkii nezadoucich tc€inkd.



Ma byt pouzita nejnizsi G¢inna davka po co nejkrat$i dobu nezbytnou pro kontrolu ptiznaku (viz
bod 4.4).

Zpisob podani

Oralni podani.

Pacienty je nutno upozornit, aby se pii aplikaci spreje nenadechli.
Je doporuceno pouzivat tento ptipravek po dobu maximalng¢ 3 dni.

Pted prvnim pouzitim je tieba aktivovat pumpicku nasmérovanim trysky od sebe a stfiknutim
minimalné 4krat, dokud se neobjevi jemna, konzistentni mlha. Pumpicka je poté ptfipravena k pouziti.

Mezi jednotlivymi ddvkami se také doporucuje nasmeérovat trysku od sebe a stiiknout minimalné 1krat
pro vytvoreni jemné, konzistentni mlhy. Pfed podanim je potfeba se vzdy ujistit, ze sprej vytvaii
jemnou, konzistentni mlhu.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napft. astma, bronchospazmus, rinitida, angioedém
nebo urtikarie) souvisejici s uzivanim kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID.

- Pacienti s aktivnim peptickym viedem / krvacenim nebo s anamnézou rekurentniho peptického
viedu / krvaceni (dvé nebo vice jednotlivych epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni) a
s intestinalni ulceraci.

- Anamnéza gastrointestinalniho (GI) krvaceni nebo perforace, zavazna kolitida, hemoragicka
onemocnéni nebo poruchy krvetvorby souvisejici s predchozi terapii NSAID.

- Posledni trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

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

- D¢ti a dospivajici do 18 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Vyskyt nezadoucich ucinkl 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi acinné davky po co nejkratsi dobu
nezbytnou pro kontrolu ptiznaki.

Infekce

Vzhledem k tomu, Ze v ojedin€lych pripadech byla popsana exacerbace infekénich zanét (napft. rozvoj
nekrotizujici fascitidy) v casové souvislosti s uzivanim systémovych NSAID, jako celé skupiny,
doporucuje se, aby se pacient ihned obratil na lékare, pokud se v pribehu terapie sprejem s obsahem
flurbiprofenu objevi znamky bakterialni infekce nebo se tyto ptiznaky zhorsi. Je potieba zvazit, zda jde
o indikaci k zahajeni antiinfek¢ni antibiotické 1€cby.

V ptipadech purulentni bakterialni faryngitidy / tonsilitidy se ma pacient poradit s Iékafem, protoze
1é¢bu je tieba piehodnotit.

Maskovani symptomt zakladniho infek¢niho onemocnéni

maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému zahajeni vhodné 1écby, a
tim ke zhorSeni priibéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakterialni komunitni pneumonie a
bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz je ptipravek Strepfen Sprej Med a Citron podavan v dobé, kdy
pacient trpi horeckou nebo bolesti v souvislosti s infekci, doporucuje se sledovat prabeh infekce.
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Pripravek ma byt pouzivan maximalné po dobu 3 dnti.
Pii zhorseni piiznakti nebo pii vyskytu novych priznakli ma byt 1é¢ba prehodnocena.
Pti podrazdéni v duting stni ma byt 1écba flurbiprofenem ukoncéena.

Star$i pacienti
Starsi pacienti maji vyssi vyskyt nezddoucich ucinkti spojenych s NSAID, zejména GI krvaceni a
perforace, které mohou byt fatalni.

Respiracni ustroji

U pacientt trpicich bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim nebo u pacientd s vyskytem
téchto onemocnéni v anamnéze muze dojit k bronchospazmu. Tito pacienti maji sprej s obsahem
flurbiprofenu pouzivat se zvySenou opatrnosti.

Jind NSAID
Je potieba se vyhnout pouzivani spreje s obsahem flurbiprofenu soucasné s jinymi NSAID, véetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).

Systémovy lupus erytematodes (SLE) a smiSené onemocnéni pojivové tkané

U pacientli s SLE a smiSenym onemocnénim pojivové tkané€ existuje zvySené riziko vzniku aseptické
meningitidy (viz bod 4.8). Tento Gcinek se vSak obvykle nevyskytuje pii kratkodobém pouzivani 1éka,
jako je sprej s obsahem flurbiprofenu.

Kardiovaskularni, rendlni a hepatalni poskozeni

Bylo hlaseno, ze NSAID zpuisobuji riizné formy nefrotoxicity, véetné intersticialni nefritidy,
nefrotického syndromu a selhani ledvin. Poddvani NSAID miize zptisobovat na davce zavislé snizeni
tvorby prostaglandind, a tim vyvolat selhdni ledvin. Vznikem takovéto reakce jsou ve zvySené mite
ohrozeni pacienti s poruchou funkce ledvin nebo srdce, dysfunkci jater, pacienti uzivajici diuretika a
star§i osoby. Tento ucinek se vSak obvykle nevyskytuje pii kratkodobém pouzivani 1ékd, jako je sprej
s obsahem flurbiprofenu.

Poskozeni jater
Lehka az stfedné tézka jaterni dysfunkce (viz body 4.3 a 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Opatrnost (konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem) se vyzaduje pied zahajenim 1écby u pacienti s
hypertenzi a/nebo srdecnim selhanim v anamnéze, protoze v souvislosti s [écbou NSAID byla hlaSena
retence tekutin, hypertenze a edém.

Klinické a epidemiologické tidaje naznacuji, Ze uzivani nékterych NSAID, zejména ve vysokych
davkach a pti dlouhodobé 1écbé, mtize byt spojeno s malym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych
prihod (napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody). Neni k dispozici dostatek tidaju

k vylouceni tohoto rizika u flurbiprofenu pfi podavani denni davky maximalng¢ 5 jednotlivych dévek

(3 vstriky na davku).

Uginky na nervovy systém

Analgetiky indukovana bolest hlavy: Pii déle trvajicim uzivani analgetik nebo jejich uzivani jinak nez
je doporuceno se muze objevit bolest hlavy indukovana analgetiky, kterd se nesmi 1é¢it zvySenymi
davkami 1é¢ivého piipravku.

Utinky na gastrointestinalni trakt
NSAID maji byt podavany se zvySenou opatrnosti pacientiim s anamnézou GI onemocnéni (ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba), protoze mtize dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni (viz bod 4.8).




V souvislosti se vSemi NSAID bylo hlaseno GI krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt
fatalni, a to kdykoli v pribéhu 1é¢by, s varovnymi piiznaky nebo bez nich, i bez pfedchozi anamnézy
zavaznych GI ptihod.

Riziko GI krvéceni, ulcerace nebo perforace je vyssi pti pouzivani vysSich ddvek NSAID, u pacienti
s anamnézou GI viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3),

a u starSich osob. Tento Uc¢inek se vSak obvykle nevyskytuje pii kratkodobém pouzivani 1€k, jako je
sprej s obsahem flurbiprofenu. Pacienti s anamnézou GI toxicity, zejména star$i pacienti, musi hlésit
zdravotnickému personalu jakékoli neobvyklé abdominalni ptiznaky (zejména GI krvéceni).

Opatrnost se doporucuje u pacientil 1é¢enych soubézné léky, které mohou zvysit riziko ulcerace nebo
krvacenti, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregacni 1éky jako kyselina acetylsalicylova (viz
bod 4.5).

Pti vyskytu GI krvaceni nebo ulcerace u pacientt léenych flurbiprofenem se ma 1é¢ba ukoncit.

Hematologické ucinky

Flurbiprofen, podobné jako jinda NSAID, mize inhibovat agregaci krevnich desticek a prodluzovat dobu
krvaceni. Sprej s obsahem flurbiprofenu se ma pouzivat se zvysenou opatrnosti u pacientli

s predispozici k abnormalnimu krvaceni.

Utinky na kozni systém

V souvislosti s uzivanim NSAID byly velmi vzacné hlaSeny zavazné kozni reakce, z nichz nekteré byly
fatalni, vCetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Strepfen Sprej Med a Citron musi byt vysazen pii prvnim objeveni kozni
vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek hypersenzitivity.

Tento 1écivy pripravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zptisobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Alergenni vonné latky

Tento 1écivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky 4-methoxybenzylalkohol, citral, citronellol,
limonen (d-forma), geraniol a linalol. 4-methoxybenzylalkohol, citral, citronellol, limonen (d-forma),
geraniol a linalol mohou vyvolat alergickou reakci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Flurbiprofen nema byt podavan v kombinaci s:
Jina NSAID véetne Soucasnému uzivani dvou nebo vice NSAID je potieba se vyhnout, nebot’
selektivnich inhibitori | v takovém ptipade mtze dojit ke zvySeni rizika nezadoucich tc¢inkd,
cyklooxygendzy-2 zejména GI nezadouci ucinky jako ulcerace a krvaceni (viz bod 4.4).
Kyselina Pokud nebylo uzivani nizkych davek kyseliny acetylsalicylové (ne vice
acetylsalicylova nez 75 mg denn¢) doporuceno 1ékarem, a to vzhledem ke zvySenému
(v nizké davce) riziku rozvoje nezaddoucich Gcinkt (viz bod 4.4).




Flurbiprofen ma byt pouZivan s opatrnosti v kombinaci s:

NSAID mohou zesilovat u¢inky antikoagulancii, jako je warfarin (viz

Antikoagulancia bod 4.4).
Antiagregancia Zvysené riziko GI ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).
Antihypertensiva

(diuretika, ACE
inhibitory, antagonisté
angiotensinu 1)

NSAID mohou snizit t€inky diuretik a jina antihypertensiva mohou zvysit
nefrotoxicitu zplisobenou inhibici cyklooxygenazy, obzvlasté u pacientl
se zhorSenou funkei ledvin.

Alkohol Muze zvysit riziko nezadoucich ucinkd, obzvlasté krvaceni do GI traktu.
NSAID mohou zplisobit zhor$eni srde¢niho selhavani, snizeni
‘. . glomerularni funkce ledvin a zvySeni plasmatické koncentrace glykosidi.
Srdecni glykosidy . 1 L v A
Proto se doporucuje odpovidajici sledovani pacientd a v ptipadée potieby
uprava davky.
Cyklosporin Zvysené riziko nefrotoxicity.
Kortikosteroidy Zvysené riziko ulceraci nebo krvaceni v GI traktu (viz bod 4.4).
s Soubézna 1écba mize vést ke zvyseni sérovych koncentraci lithia.
Lithium . 1 AP , .
Doporucuji se odpovidajici kontroly a v piipadé€ potieby tprava davky.
Podéavani NSAID béhem 24 hodin pted nebo po podani methotrexatu
Metotrexat muze vést ke zvySeni koncentrace methotrexatu, a tim ke zhorseni jeho
toxickych ucinku.
Mifepriston NSAID nemaji byt podavany po dobu 8 — 12 dnti po podéni mifepristonu,

nebot’ NSAID mohou snizit u¢inek mifepristonu.

Peroralni antidiabetika

Bylo hlaSeno ovlivnéni koncentrace glukdzy v krvi. (doporucuji se ¢astéjsi
kontroly.)

Fenytoin

Pfi soubézné 1é¢bé muize dojit ke zvyseni sérovych koncentraci fenytoinu.
Doporucuje se provadét odpovidajici kontroly a v ptipadé€ potfeby tprava
davky.

Kalium Setiici diuretika

Soubézné uzivani mize zplsobit hyperkalemii.

Probenecid a
sulfinpyrazon

Léky s obsahem probenecidu nebo sulfinpyrazonu mohou zpomalit
vylucovani flurbiprofenu.

Chinolonova antibiotika

Udaje ziskané u zvifat naznacuji, Ze NSAID mohou zvysit riziko kieci
spojené s chinolonovymi antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a
chinolony mohou mit zvysené riziko vzniku kieci.

Selektivni inhibitory
zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI)

Zvysené riziko GI ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Takrolimus

Moznost zvyseni rizika nefrotoxicity pii soubézném uzivani NSAID a
takrolimu.

Zidovudin

Zvysené riziko hematologické toxicity pii podavani NSAID soucasné se
zidovudinem.

Pediatricka populace

Nejsou k dispozici zadné dodatecné informace.




4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandind mutize nepiizniveé ovlivnit t€hotenstvi a/nebo embryonalni / fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvy3eni 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 prostaglandinil zptisobuje zvySeni pre- a postimplantacni ztraty a embryo-fetalni letality. Mimo
to byla u zvirat, ktera dostavala béhem organogeneze inhibitory syntézy prostaglandinii, zaznamenana
zvysena incidence riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

V prubéhu prvniho a druhého trimestru t¢hotenstvi flubriprofen nema byt podavan.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit
e plod:
- kardiopulmonalni toxicité (s pfed¢asnym uzavérem ductus arteriosus a plicni hypertenzi);
- renalni dysfunkci, kterd mtze prertst do rendlniho selhani s oligohydramnionem,;
e matku a novorozence, na konci gravidity:
- moznému prodlouzeni ¢asu krvaceni, antiagregacnimu t¢inku, ktery se mtize vyskytnout i pii
velmi nizkych davkéch;
- inhibici kontrakci délohy, coz ma za nasledek zpozdény nebo prodlouzeny porod.

Flurbiprofen je proto béhem ttetiho trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

V limitovanych studiich bylo zjisténo, ze flurbiprofen se ve velmi nizké koncentraci vyskytuje

v matei'ském mléce. Uginek na kojence neni pravdépodobny.

Avsak vzhledem k moznym nezadoucim u¢inkiim NSAID na kojence se pouzivani spreje s obsahem
flurbiprofenu u kojicich matek nedoporucuje.

Fertilita
Existuji uréité dikazy, ze 1é¢iva, ktera inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandinti, mohou
zpusobit poruchy fertility u Zen ovlivnénim ovulace. Tento ucinek je po ukonceni 1é¢by reverzibilni.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie uc¢inkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Mezi mozné nezadouci
ucinky po pouziti NSAID patii zavrat, ospalost a poruchy vidéni. Pokud se tyto ptiznaky objevi,
pacient nema tidit ¢i obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Byly hlaseny hypersenzitivni reakce na NSAID, které mohou zahrnovat:

- nespecifické alergické reakce a anafylaxe;

- reaktivita dychacich cest, napf. astma, zhorSeni astmatu, bronchospasmus, dyspnoe;

- ruzné kozni reakce, napf. pruritus, urtikarie, angioedém a vzacnéji exfoliativni a bulézni
dermatozy (veetné epidermalni nekrolyzy a erythema multiforme).

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny otoky, hypertenze a srde¢ni selhani. Nejsou k dispozici
dostatecné udaje pro vylouceni téchto t€inki pii pouziti spreje s obsahem flurbiprofenu.



Nasledujici seznam neZadoucich ué¢inki vychazi z klinickych studii s flurbiprofenem v OTC
davkach urcenych pro kratkodobé pouZiti.

(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 tidajui nelze urcit))

Poruchy krve a lymfatického systému:
neni znamo: anémie, trombocytopenie

Srdecni a cévni poruchy:
neni znamo: otoky, hypertenze a srde¢ni selhani

Poruchy nervového systému:
Casté: zavrat, bolest hlavy, parestezie
meéné casté: somnolence

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

casté: podrazdéni v hrdle

méné casté: exacerbace astmatu a bronchospasmus, dyspnoe, sipani, puchyiky v dutin€ ustni a hltanu,
hypestezie hltanu

Gastrointestinalni poruchy:

Caste: prujem, ulcerace v dutin€ ustni, nauzea, bolest a parestezie v dutiné Ustni, bolest v ustech a
hltanu, diskomfort v duting Gstni (pocit tepla nebo paleni ¢i brnéni v ustech)

méné casté: vzedmuti a bolest biicha, zacpa, sucho v ustech, dyspepsie, flatulence, glosodynie,
dysgeusie, dysestezie v dutin€ ustni, zvraceni

Poruchy ktize a podkozni tkané:

méné casté: rizné kozni vyrazky, pruritus

neni znamo: zavazné kozni reakce, jako jsou buldzni reakce véetné Stevensova-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
méné casté: bolest, pyrexie

Poruchy imunitniho systému:
vzacné: anafylakticka reakce

Psychiatrické poruchy:
meéné casté: insomnie

Poruchy jater a Zlucovych cest:
neni znamo: hepatitida

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek


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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Vv
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toxické projevy v centralnim nervovém systému, jako jsou ospalost, ptilezitostn€ podrazdéni,
rozmazané vidéni a dezorientace nebo koma. Ojedinéle se u pacientli vyskytuji kiece. V ptipade tézké
otravy NSAID se mtize vyskytnout metabolickd acid6za a mtize dojit k prodlouzeni protrombinového
casu / zvySeni INR, pravdépodobné v diisledku ovlivnéni ucinku cirkulujicich koagulacnich faktort.
Muize se rozvinout akutni selhani ledvin a mize dojit k poSkozeni jater. U astmatikti je mozné zhorSeni
astmatu.

Lécba

Lécba ma byt symptomatickd a podpiirnd a ma zahrnovat udrzeni prichodnosti dychacich cest

a monitorovani kardialnich a vitalnich funkci az do jejich stabilizace. Je mozno zvazit peroralni podani
zivocisného uhli nebo vyplach zaludku a v pfipadé€ potfeby se ma zvazit korekce elektrolyti v séru,
pokud pacient ptijde do jedné hodiny po poziti potencidlné toxického mnozstvi. V piipadé Casto se
opakujicich nebo déletrvajicich kieci ma byt pacient IéCen podanim intravendzniho diazepamu nebo
lorazepamu. Pti astmatu je tfeba podat bronchodilatancia. Neni znamo zadné specifické antidotum
flurbiprofenu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kréni [éCiva; Jind kréni 1é¢iva
ATC kéd: RO2AX01

Flurbiprofen je NSAID, derivat kyseliny propionové, ktery ptsobi inhibici syntézy prostaglandint.
Flurbiprofen ma u ¢loveka silné analgetické, antipyretické a protizanétlivé ¢inky. Flurbiprofen v davce
8,75 mg rozpusteény v umelych slinach redukoval syntézu prostaglandinti v kultufe bunék lidského
respiracniho traktu. Podle studii vyuZzivajicich vySetfeni krve je flurbiprofen smiSeny inhibitor COX-

1 / COX-2 s urcitou selektivitou viaci COX-1.

Predklinické studie naznacuji, ze R (-) enantiomer flurbiprofenu a ptibuznych NSAID muze plsobit na
centralni nervovy systém. Pfedpoklada se, Ze mechanismus tohoto G¢inku je inhibice indukované COX-
2 na Grovni michy.

Bylo prokazano, zZe flurbiprofen ze spreje o sile 8,75 mg pronika do vrstev celé tkan¢ lidského hltanu
vcetné hlubsi vrstvy v ex vivo modelu.

Po podani jednorazové davky flurbiprofenu 8,75 mg lokalné do krku formou tii vstiikii doslo k uleveé od
bolesti v krku, v&etn& bolesti spojené s otokem a zanétem v krku. Uginek byl prokézan jako vyznamna
zména plochy pod kiivkou (AUC), zobrazujici zdvaznost bolesti v krku, pricemz rozdil (standardni
odchylka) pro aktivni 1é¢bu ve srovnani s placebem byl 0 az 2 hodiny (-1,82 (1,35) versus -1,13 (1,14)),
0 az 3 hodiny (-2,01 (1,405) versus -1,31 (1,233)) a 0 az 6 hodin (-2,14 (1,551) versus -1,50 (1,385)).
Vyznamna zména AUC oproti vychozimu stavu v intervalu 0 az 6 hodin ve srovnani s placebem byla
pozorovana také u jinych kvalitativnich parametrti bolesti v krku, véetné intenzity bolesti (-22,50
(17,894) versus -15,64 (16,413)), potizi s polykanim (-22,50 (18,260) versus -16,01 (15,451)), otoku

v krku (-20,97 (18,897) versus -13,80 (15,565)) a ulevy od bolesti v krku (3,24 (1,456) versus 2,47
(1,248)). Zména oproti vychozim hodnotam se v jednotlivych ¢asovych intervalech, nap#i¢ riznymi
parametry bolesti v krku, projevila po¢inaje patou minutou a pietrvavala po dobu az 6 hodin.



Bylo prokazano, Ze flurbiprofen ze spreje o sile 8,75 mg neni hors$i neZ pastilka na zakladé AUC pro
rozdil intenzity bolesti od vychozi hodnoty do 2 hodin po podani.

U pacienttl, kteti uzivali antibiotika k 1éc¢b¢ streptokokové infekce, bylo pozorovano statisticky
vyznamné, vetsi zmirnéni intenzity bolesti v krku pfi pouziti pastilky flurbiprofenu 8,75 mg od 7 hodin
a dale poté, co byla podana antibiotika. Analgeticky ucinek pastilky flurbiprofenu 8,75 mg nebyl snizen
podavanim antibiotik k 1é¢bé bolesti v krku zptisobené streptokokovou infekei.

Rovnéz byla prokazana ucinnost po podani opakované davky po dobu az 3 dnt.

Pediatricka populace

Nebyly provedeny zadné specifické studie u déti. [ kdyz do studii uc¢innosti a bezpecnosti pastilek
flurbiprofenu 8,75 mg byly zatazeny déti véku 12 — 17 let, mala velikost vzorku neumoziuje zadné
statistické zavery.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po podani jednorazové davky flurbiprofenu 8,75 mg piimo do krku formou 3 vstiikt se flurbiprofen

rychle vstfebava s detekci v krvi mezi 2 az 5 minutami a vrcholem plazmatické koncentrace 30 minut
po podani. Plazmatické koncentrace vSak zlistavaji na nizké trovni v primeéru 1,6 pg/ml, coz je hodnota
priblizné 4krat niz$i, nez po podani tablety s obsahem 50 mg flurbiprofenu. Strepfen Sprej Med a Citron
je bioekvivalentni s pastilkou flurbiprofenu 8,75 mg.

K absorpci flurbiprofenu mtize dochézet jiz v dutin€ ustni (sliznici) pasivni diftizi. Rychlost absorpce
zavisi na Iékové formé, pii rychlejsim dosazeni vrcholovych koncentraci, ale udrzeni podobného
rozsahu vstiebaného mnozstvi, ve srovnani s koncentracemi dosazenymi po ekvivalentni spolknuté
davce.

Distribuce
Flurbiprofen se rychle distribuuje v organismu a vaze se vysokou mérou na bilkoviny plasmy.

Biotransformace / eliminace

Flurbiprofen je metabolizovan hlavné hydroxylaci a vylu€uje se pfevazné¢ ledvinami. Jeho eliminacni
polocas je 3 az 6 hodin. Flurbiprofen se ve velmi malém mnozstvi vylucuje do lidského matefského
mléka (mén€ nez 0,05 pg/ml). Priblizné 20 — 25 % peroralni davky flurbiprofenu se vylouci

v nezménéné formé.

Zvlastni populace

Po peroralnim podéni tablet flurbiprofenu nebyl hlasen zadny rozdil ve farmakokinetickych
parametrech mezi star§imi osobami a mladymi dospélymi dobrovolniky. U déti mladsich 12 let nebyly
ziskany zadné farmakokinetické idaje po podani flurbiprofenu v davce 8,75 mg. Podani flurbiprofenu
jak v 1ékové formé sirupu, tak ve forme Cipkti vSak nevedlo k vyznamnym rozdiltim ve
farmakokinetickych parametrech ve srovnani s dospélymi.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Nejsou dostupné zadné dodatec¢né piedklinické udaje nez informace uvedené v bodech 4.4, 4.6 a 4.8.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

betadex

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
monohydrat kyseliny citronové
methylparaben (E 218)
propylparaben (E 216)
hydroxid sodny

medové aroma

citronové aroma
trimethylisopropylbutanamid
sodna sil sacharinu (E 954)
hydroxypropylbetadex

¢isténa voda

Kvalitativni slozeni medového aroma:
pfirodni aromatické latky
pfipravované aromatické latky
propylenglykol (E 1520)

Kvalitativni sloZeni citronového aroma:
pfirodni aromatické latky

pfipravované aromatické latky
propylenglykol (E 1520)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Po prvnim otevfeni: 6 mésicii.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Chraite pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila neprthledna HDPE lahvicka s multikomponentni pumpickou a ochrannym polypropylenovym
krytem. Pumpicka se sklada z polyoxymethylenu, HDPE, LDPE, polypropylenu, nerezové oceli a PIB
(= polyisobutylenovy kauc¢uk).

Velikost baleni: jedna lahvicka obsahuje 15 ml roztoku, coz odpovida ptiblizné 83 vstiikim.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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