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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Flurbiprofen STADA 8,75 mg pastilky

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

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Jedna pastilka obsahuje 2 034 mg isomaltu (E 953), 427,5 mg roztoku maltitolu (E 965), 10,796 mg
pomerancového aroma (obsahuje limonen, citral, citronellol), 0,013 mg ponceau 4R (E 124)

a 0,080 mg oranzové zluti SY (E 110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Pastilka

Kulata oranzova pastilka o priméru 19 mm a tloust'ce 7,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Flurbiprofen STADA je indikovan pro lokalni kratkodobou symptomatickou tlevu od bolesti v hrdle
u dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani
Ke zmirnéni priznakd ma byt pouzivana co nejnizsi i¢inna davka po co nejkratsi dobu (viz bod 4.4).

Dospéli a dospivajici od 12 let
Jednu pastilku je tfeba pomalu cucat/rozpoustét v tstech kazdych 3 az 6 hodin podle potieby.
Maximalné 5 pastilek v kazdém 24hodinovém obdobi.

Doporucuje se pouZzivat tento ptipravek nejdéle tfi dny.

Pediatricka populace

Neni urceno pro déti do 12 let.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Flurbiprofen STADA u déti mladsich 12 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi pacienti

Vzhledem k omezenym klinickym tidajim, které jsou k dispozici, nelze doporucit obecnou davku.
Starsi pacienti jsou vystaveni vys§§imu riziku vzniku zavaznych nasledkl nezadoucich Gé¢inku (viz bod
4.4).



Porucha funkce ledvin
U pacientt s lehkou az stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin neni tfeba upravit davkovani.
U pacientt s tézkou ledvinovou insuficienci je flurbiprofen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou az stfedné t€Zkou poruchou funkce jater neni tieba upravit davkovani. U pacientii
s tézkou jaterni insuficienci je flurbiprofen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zptisob podani

Pouze pro oralni podani a kratkodobé pouziti.

Jako u vSech pastilek je potfeba pastilky Flurbiprofen STADA v pribéhu rozpousténi v ustni dutiné
premist’'ovat, aby se zabranilo mistnimu podrazdéni sliznice.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

- hypersenzitivni reakce (napf. astma, bronchospasmus, rinitida, angioedém nebo koptivka)
na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) v anamnéze

- aktivni nebo v anamnéze se opakujici pepticky vied/krvaceni (dvé nebo vice riznych epizod
prokazané ulcerace) a stfevni ulcerace

- gastrointestinalni krvaceni nebo perforace, t€¢zké kolitidy, krvaceni nebo hematopoetické
poruchy souvisejici s ptedchozi 1é¢bou NSAID v anamnéze

- posledni trimestr t€hotenstvi (viz bod 4.6)

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Nezadouci u€inky lze minimalizovat pouzitim nejnizsi G€¢inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou
pro kontrolu ptiznakd.

Starsi pacienti
U starSich pacientt je zvySené riziko vzniku nezadoucich G€inkti po NSAID, zejména
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni.

Respiracni poruchy

U pacientl s bronchialnim astmatem a alergiemi nebo jejich vyskytem v anamnéze se mize vzniknout
bronchospasmus. Tito pacienti musi pouzivat pastilky Flurbiprofen STADA 8,75 mg se zvySenou
opatrnosti.

Jiné NSAID
Soucasnému pouzivani pastilek s flurbiprofenem a jinych NSAID, vcetné selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2, je tfeba se vyhnout (viz bod 4.5).

SLE (systemovy lupus erythematodes) a smiSené onemocnéni pojivove tkané

U pacientli se SLE a smiSenym onemocnénim pojivové tkané mlize byt zvySené riziko aseptické
meningitidy (viz bod 4.8). Tento G¢inek vsak obvykle neni pozorovan u ptipravki uré¢enych

ke kratkodobému pouziti, jako jsou naptiklad pastilky s flurbiprofenem.

Kardiovaskularni, renalni a jaterni poruchy

Bylo popsano, ze NSAID zptisobuji riizné formy nefrotoxicity, véetné intersticialni nefritidy,
nefrotického syndromu a selhani ledvin. Podavani NSAID miize zpUsobit snizeni tvorby
prostaglandinti v zavislosti na ddvce a mtze zplsobit selhani ledvin. Pacienti, ktefi jsou nejvice
ohrozeni touto reakci, jsou pacienti s poruchou funkce ledvin, srde¢ni poruchou, poruchou funkce
jater, pacienti uzivajici diuretika a starsi osoby. Tento ucinek vsak obvykle neni pozorovan

u ptipravkll urc¢enych ke kratkodobému pouziti, jako jsou naptiklad pastilky s flurbiprofenem.



Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

U pacientl s hypertenzi a/nebo srde¢nim selhanim v anamnéze je nutna opatrnost (porada s 1ékafem
nebo lékarnikem), protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byla hlaSena retence tekutin, hypertenze a
otoky.

Klinické studie a epidemiologické tdaje naznacuji, Ze podavéani nékterych NSAID (zejména pii
vysokych davkach a dlouhodobé 1€¢b¢) miize byt spojeno s malym zvySenym rizikem arteriadlnich
trombotickych ptfihod (naptiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody). Neexistuje
dostatek udaji k vylouceni tohoto rizika pti podani flurbiprofenu v maximalni denni davce 5 pastilek.

Ucinky na jatra
Lehka az stiedné tézka porucha funkce jater (viz body 4.3 a 4.8).

Ucinky na nervovy systém

Bolest hlavy vyvolana analgetiky: V ptipad¢ dlouhodobého uzivani analgetik nebo prekroceni
doporuceného davkovani se miize objevit bolest hlavy, ktera nesmi byt lé¢ena podavanim vyssich
davek 1é¢ivého piipravku.

Gastrointestinalni trakt

NSAID maji byt podavany pacientiim s gastrointestinalnimi chorobami v anamnéze (ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba) s opatrnosti, protoze to mize vyvolat exacerbaci téchto stavi (viz bod
4.8).

Bylo hlaseno gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, u vSech
NSAID kdykoli béhem 1écby, s varovnymi ptiznaky nebo bez nich a s nebo bez predchozich
zavaznych gastrointestinalnich ptihod v anamnéze.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace je vyssi se zvysujicimi se davkami
NSAID, u pacientt s viedem v anamnéze, zejména pokud je komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3) a u starSich osob. Tento ucinek vSak obvykle neni pozorovan u piipravkl uréenych

ke kratkodobému pouziti, jako jsou pastilky s flurbiprofenem. Pacienti s gastrointestinalni toxicitou
v anamnéze, zejména starsi, maji hlasit svému l1ékafti jakékoli neobvyklé bfisni ptiznaky (zejména
gastrointestinalni krvacent).

U pacientt, ktefi soucasné€ uzivaji 1éky, které¢ mohou zvySovat riziko ulcerace nebo krvaceni, jako jsou
peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia (napf. warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu nebo antiagregacni latky (napft. kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5)), je tieba postupovat
s opatrnosti.

U pacientl pouzivajicich flurbiprofen ma byt 1écba ukoncena, pokud dojde ke gastrointestinalnimu
krvaceni nebo ulceraci.

Dermatologické ucinky

V souvislosti s pouzitim NSAID byly velmi vzacné hlaSeny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré
byly fatalni, v¢etné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych
znamek hypersenzitivity ma byt podavani flurbiprofenu ukonceno.

Infekce

Pacient se ma okamzité obratit na Iékate, pokud se béhem terapie flurbiprofenem objevi ptiznaky
bakterialni infekce nebo se zhorsi, protoze v ojedinélych piipadech byla popsana exacerbace
infek¢niho zanétu (napf. vyvoj nekrotizujici fasciitidy) v souvislosti se souasnym uzivanim
systémovych NSAID. Ma byt posouzena potfeba zahajit antibiotickou 1é¢bu antiinfekénim
ptipravkem.

V piipadé hnisavé bakterialni faryngitidy/tonsilitidy se pacientovi doporucuje konzultace s I1ékatem,
protoze je tfeba prehodnotit 1éCbu.



Maskovani symptomiut zakladniho infekcniho onemocnéni

Epidemiologické studie naznacuji, Ze systémové nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) mohou
maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému zahéjeni vhodné 1é¢by, a
tim ke zhorSeni prabéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovéna u bakteridlni komunitni pneumonie
a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz je ptipravek Flurbiprofen STADA podavan v dob¢, kdy
pacient trpi hore¢kou nebo bolesti souvisejici s infekcei, doporucuje se sledovat prubéh infekce.

Lécba nema trvat déle nez 3 dny.

Pomocné latky

Obsahuje isomalt a maltitol, které mohou mit pfi opakovaném dennim uzivani mirny laxativni a¢inek.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy nemaji tento ptipravek pouzivat.
Energeticka hodnota maltitolu a isomaltu je 9,66 kJ/g (2,3 kcal/g).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje azobarviva ponceau 4R (E 124) a oranzovou zlut' SY (E 110). Mohou

zpusobit alergické reakce.

Flurbiprofen STADA obsahuje pomerancové aroma obsahujici limonen, citral a citronellol, které
mohou vyvolat alergickou reakci.

4.5

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Flurbiprofenu je tieba se vyvhnout v kombinaci s témito latkami:

Jiné NSAID, vcetné
selektivnich inhibitoru
cykloxygendzy-2

Vyvarujte se souc¢asné¢ho uzivani dvou nebo vice NSAID, protoze to
muze zvysit riziko nezadoucich ucinki (zejména gastrointestinalnich
nezadoucich uc¢inkd, jako jsou viedy a krvaceni (viz bod 4.4)).

Acetylsalicylova kyselina
(nizka davka)

Pokud lékat nedoporucil nizkou davku kyseliny acetylsalicylové
(neptesahujici 75 mg/den), protoze to miize zvysit riziko nezddoucich
ucinkd (viz bod 4.4).

Flurbiprofen se ma pouZivat s opatrnosti v kombinaci s témito latkami:

Antikoagulancia

NSAID mohou zvySovat t€inky antikoagulancii, jako je warfarin (viz
bod 4.4).

Protidestickove léky

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

Antihypertenziva (diuretika,
inhibitory ACE, antagonisté
receptoru angiotensinu I1)

NSAID mohou snizovat G¢inek diuretik a dalSich antihypertenziv. U
nekterych pacientii s poruchou funkce ledvin (napt. u dehydratovanych
pacientt nebo starsich pacientd s poruchou funkce ledvin) mize
soucasné podavani inhibitoru ACE nebo antagonisty angiotenzinu Il a
latek, které inhibuji cyklooxygenazu, vést k dalsimu zhorSeni funkce
ledvin, v€etné mozného akutniho selhani ledvin, kter¢ je obvykle
reverzibilni. Tyto interakce je tieba vzit v iivahu u pacientl
pouzivajicich flurbiprofen soucasné s inhibitory ACE nebo antagonisty
angiotenzinu II. Proto se tato kombinace méa podavat s opatrnosti,
zejména u starSich osob. Pacienti maji byt dostatecné hydratovani a je
tfeba zvazit jejich monitorovani.

Alkohol Muize zvysit riziko nezadoucich ucinkd, zejména krvaceni do
gastrointestinalniho traktu.

Srdecni glykosidy NSAID mohou zhorSovat srde¢ni selhani, snizovat rychlost
glomerularni filtrace a zvySovat hladiny glykosidii v plazmé -
doporucuje se vhodné monitorovani a v piipadé potfeby uprava davky.

Cyklosporin Zvysené riziko nefrotoxicity.




Kortikosteroidy: Zvysené riziko gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Lithium: Muze zvysit sérové koncentrace lithia - doporucuje se vhodné
monitorovani a je-li to nutné, Gprava davky.

Methotrexat: Podavani NSAID 24 hodin pied nebo po podani methotrexatu muze
zvysit koncentraci methotrexatu a zvysit jeho toxicky ucinek.

Mifepriston: NSAID se nesmi pouzivat 8-12 dni po podani mifepristonu, protoze
NSAID mohou snizovat u¢inek mifepristonu.

Peroralni antidiabetika Byly hlaSeny zmény hladiny glukoézy v krvi (doporucuje se zvysit miru
kontroly).
Fenytoin Muize zvysit hladinu fenytoinu v séru - doporucuje se vhodné

monitorovani a v ptipadé potieby uprava davky.

Draslik setrici diuretika Soucasné pouziti mtze zpisobit hyperkalemii.

Probenecid, sulfinpyrazon | LéCivé ptipravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou
oddalit vylucovani flurbiprofenu.

Chinolonova antibiotika: Udaje ziskané na zvifatech naznacuji, 7¢ NSAID mohou zvy$ovat riziko
kteci spojenych s chinolony. U pacientti uzivajicich NSAID a chinolony
muze byt vyssi riziko vzniku kie¢i.

Selektivni inhibitory Zvysené riziko gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).
zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI)

Takrolimus: Mozné zvyseni rizika nefrotoxicity pti podavani NSAID s takrolimem.

Zidovudin: Zvysené riziko hematologické toxicity pti podavani NSAID
se zidovudinem.

Studie dosud neodhalily Zaddnou interakci mezi flurbiprofenem a tolbutamidem nebo antacidy.

Pediatricka populace
Nejsou k dispozici zddné dalsi informace.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouzivani pripravku Flurbiprofen STADA béhem
téhotenstvi. Inhibice syntézy prostaglandinti mize nepiiznivé ovlivnit téhotenstvi a/nebo
embryo/fetalni vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvy$ené riziko potratu a srde¢nich
malformaci a gastroschizy po pouziti inhibitoru syntézy prostaglandind v ¢asném tehotenstvi.
Absolutni riziko kardiovaskularni malformace se zvysilo z mén¢€ nez 1 % na ptiblizné 1,5 %.
Predpoklada se, Ze riziko se zvysuje s davkou a délkou 1écby.

U zvitat bylo prokazano, Ze podavani inhibitoru syntézy prostaglandind vede ke zvySenym pre- a

postimplantacnim ztratam a embryofetalni letalité. U zvifat, kterym byl podavan inhibitor syntézy
prostaglandinti béhem organogenetického obdobi, byly navic hlaseny zvysené incidence riznych

malformaci, véetné kardiovaskularnich.

I kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo, zda systémova
expozice ptipravku Flurbiprofen STADA dosazena po lokalnim podani nemtze byt pro embryo/plod
Skodliva. B€hem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt ptipravek Flurbiprofen STADA

s v

nejkratsi.



Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi miize systémové pouzivani inhibitorti syntetazy prostaglandint
v¢etné piipravku Flurbiprofen STADA u plodu vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci
téhotenstvi mtize dojit k prodlouzeni doby krvaceni u matky i u ditéte a porod mtze byt opozdény.
Proto je ptipravek [nazev ptipravku] béhem posledniho trimestru t¢hotenstvi kontraindikovén (viz bod
4.3).

Kojeni

U limitovaného poctu studii se flurbiprofen objevuje v lidském matefském mléce ve velmi nizkych
koncentracich a je nepravdépodobné, Ze by negativné ovlivnil kojené dité. AvSak vzhledem k moznym
nepiiznivym ucinkiim NSAID na kojené déti se ptipravek Flurbiprofen STADA kojicim matkam
nedoporucuje.

Fertilita
Existuji dikazy, ze 1€Civa, ktera inhibuji cyklooxygendzu/syntézu prostaglandini, mohou piisobenim
na ovulaci zptsobit poruchu Zenské plodnosti. To je reverzibilni po ukonceni 1écby.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie ucinkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Moznymi nezddoucimi u€inky po uziti flurbiprofenu jsou zévrat’, ospalost a poruchy vidéni. Pokud ma
pacient tyto ptiznaky, nema fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

Byly hlaSeny hypersenzitivni reakce po NSAID, které¢ mohou zahrnovat:

- nespecifické alergické reakce a anafylaxi

- reaktivitu dychacich cest, jako je astma, zhor$eni astmatu, bronchospasmus a dusnost.

- Nekteré kozni reakce, jako je svédéni, koptivka, angioedém a vzacnéji exfoliativni a buldzni
dermatdzy (véetn€ epidermalni nekrolyzy a erythema multiforme).

V souvislosti s 1ébou NSAID byly hlaseny otoky, hypertenze a srde¢ni selhani.

Klinicke studie a epidemiologické udaje naznacuji, ze pouziti nékterych NSAID (zejména

ve vysokych davkach a pri dlouhodobé 16¢b¢) miize byt spojeno s malym zvySenim rizika arterialnich
trombotickych ptfihod (napiiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).
Neexistuji dostatecné udaje k vylouceni takového rizika pro pastilky s flurbiprofenem 8,75 mg.

Nasledujici seznam nezadoucich t€inkt se tyka nezadoucich ucinkd hlaSenych u flurbiprofenu

pti davkach pro vydej bez Iékatského piedpisu pro kratkodobé pouziti:

(velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100, <1/10), méné ¢asté (> 1/1 000, <1/100)), vzacné (> 1/10 000,
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)).

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni zndmo: anémie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: anafylaktickd reakce

Psychiatrické poruchy
Mén¢ Casté: insomnie

Poruchy nervového systéemu
Casté: zavrat, bolest hlavy, parestezie
Méné asté: somnolence



Srdecni poruchy
Neni znamo: edém, srde¢ni selhani

Cévni poruchy
Neni zndmo: hypertenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté: podrazdéni v hrdle

Méné Casté: exacerbace astmatu a bronchospasmus, duSnost, sipani, orofaryngealni puchyte,
faryngealni hypestezie

Gastrointestinalni poruchy

Casté: prijem, viedy v tstech, nauzea, bolest v tstech, parestézie v Gistech, bolest v orofaryngu,
diskomfort v ustech (pocit tepla nebo paleni nebo mravenceni v ustech)

Méné Casté: biisni distenze, bolest bficha, zdcpa, sucho v ustech, dyspepsie, flatulence, glosodynie,
dysgeusie, ordlni dysestézie, zvraceni

Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni zndmo: hepatitida

Poruchy kiize a podkozni thané

Méné Casté: rizné kozni vyrazky, svédéni.

Neni znamo: zavazné formy koznich reakci, jako jsou buldzni reakce, véetné€ Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace
Méng casté: pyrexie, bolest

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U€inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Piedavkovani

Ptiznaky

U vétsiny pacientd, ktefi pozili klinicky vyznamna mnozstvi NSAID, se vyvine pouze nauzea,
zvraceni, epigastricka bolest nebo vzacnéji prijem. Tinitus, bolest hlavy a gastrointestindlni krvaceni
jsou také mozné. Pti zavazngjsi otravé NSAID je toxicita pozorovana v centralnim nervovém systému
a projevuje se jako ospalost, pfilezitostné excitace, rozmazané vidéni a dezorientace nebo koma.

U pacientt se nékdy objevi kiece. Pii zavazné otravé NSAID muze dojit k metabolické acidoze a
prodlouzeni protrombinového ¢asu/INR (International Normalized Ratio), pravdépodobné v disledku
interference s psobenim cirkulujicich koagulacnich faktord. Muze dojit k akutnimu selhani ledvin a
poskozeni jater. U astmatickych pacientll je mozna exacerbace astmatu.

Lécba
Lécba ma byt symptomatickd a podplirna a ma zahrnovat udrzovani prichodnosti dychacich cest a
monitorovani srde¢nich a zakladnich zivotnich funkci, dokud se nestanou stabilnimi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ma se zvazit podani aktivniho uhli nebo vyplach zaludku a v pfipad¢ potteby korekce elektrolytd v
séru, pokud uplynula méné nez jedna hodina od poziti potencidlné toxického mnozstvi. Casté nebo
prodlouzené kfece maji byt 1é€eny intraven6znim diazepamem nebo lorazepamem. U astmatu podavat
bronchodilatancia. Pro flurbiprofen neexistuje specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kréni 1é¢iva, jind kréni 1é¢iva ATC kod: RO2AXO01

Mechanismus ti¢inku
Flurbiprofen je NSAID, derivat kyseliny propionové, ktery piisobi inhibici syntézy prostaglandind.

Farmakodynamické uéinky

~~~~~

davka 8,75 mg rozpusténa v umélych slinach snizuje syntézu prostaglandint v kultivovanych buiikdch
z lidskych dychacich cest. Podle studii, v nichZ byla testovana plna krev, je flurbiprofen smiseny
inhibitor COX-1/COX-2 s urcitou selektivitou viaci COX-1.

Predklinické studie naznacuji, ze R (-) enantiomer flurbiprofenu a souvisejicich NSAID mutze plsobit
na centralni nervovy systém; predpoklada se mechanismus u¢inku inhibici indukovaného COX-2-
na urovni michy.

Klinicka ti¢innost a bezpecnost

Ukazalo se, ze jednorazova davka flurbiprofenu 8,75 mg podana lokaln¢ do oblasti hrdla formou
pastilky ulevuje od bolesti v hrdle, v€etné otoku a zdnétu hrdla, s vyznamnou redukci (LS pramérny
rozdil) v intenzit€ bolesti v hrdle od 22 minut (- 5,5 mm), dosahuje maxima po 70 minutach (-

13,7 mm) a zistava vyznamné u¢inna az 240 minut (-3,5 mm), véetné pacientl se streptokokovymi a
nestreptokokovymi infekcemi, snizeni obtizi pfi polykani od 20 minut (-6,7 mm), dosazeni maxima pfi
110 minutach (-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 po dobu az 210 minut (-5,1 mm).

Ucinnost vice davek méfend pomoci souétu rozdili intenzity bolesti (SPID) béhem 24 hodin prokazala
vyznamné sniZeni intenzity bolesti v hrdle (-473,7 mm*h az - 529,1 mm*h), obtizné¢ho polykani (-
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 23 hodin pro vSechna tfi
mefeni a statisticky vyznamné vétsi ulevou v hrdle kazdou hodinu po 6hodinovy ¢as hodnoceni.
Rovnéz byla prokazana ucinnost vicenasobnych davek po 24 hodinach a po 3 dny.

U pacientl uzivajicich antibiotika pro streptokokovou infekci se vyskytovala statisticky vyznamné
vetsi uleva v intenzit€ bolesti v hrdle u flurbiprofenu 8,75 mg od 7 hodin a dale po uziti antibiotik.
Analgeticky ucinek flurbiprofenu 8,75 mg nebyl snizen podavanim antibiotik k 1€¢bé pacient

se streptokokovou bolesti v hrdle.

Dvé hodiny po prvni davce zpisobily pastilky flurbiprofen 8,75 mg vyznamné zmirnéni nékterych
souvisejicich ptiznakt bolesti v hrdle pfitomnych na zacatku studie, véetné kasle (50 % vs 4 %), ztraty
chuti k jidlu (84 % vs. 57 %) a horec¢natosti (68 % vs. 29 %). Lékova forma pastilky se rozpousti

v tstech po dobu 5-12 minut a poskytuje méfitelny zklidiujici a potahujici a¢inek za 2 minuty.

Pediatricka populace

Nebyly provedeny zadné specifické studie u déti. Studie ucinnosti a bezpec¢nosti pastilek flurbiprofenu
8,75 mg zahrnovaly dospivajici ve véku 12—17 let, i kdyZ mala velikost vzorku znamena, Ze nelze
vyvodit zadné statistické zavery.




5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pastilky s flurbiprofenem 8,75 mg se rozpusti béhem 5—12 minut a flurbiprofen se snadno vstiebava, s

detekci v krvi po 5 minutdch a plazmatickymi koncentracemi, které vrcholi 40—45 minut po podani,
ale zGstavaji na primérné nizké hladin€ 1,4 pg/ml, coz je ptiblizné 4,4nasobn¢ nizsi nez davka 50 mg
tablety. K absorpci flurbiprofenu mize dojit z Gstni dutiny pasivni difizi. Rychlost absorpce je zavisla
na lékové formé s maximalnimi koncentracemi dosazenymi rychleji, nez jakych je dosazeno po
ekvivalentni pozité davce, ale podobného rozsahu.

Distribuce
Flurbiprofen je rychle distribuovéan v celém téle a je extenzivné vazan na plazmatické proteiny.

Biotransformace
Flurbiprofen je metabolizovan hlavné hydroxylaci a vylu¢ovéan ledvinami.

Eliminace

Flurbiprofen se vylucuje ptfevazné ledvinami. Ma elimina¢ni poloc¢as 3 az 6 hodin. Flurbiprofen se
vylucuje ve velmi malém mnozstvi do lidského matefského mléka (méné nez 0,05 pg/ml). Ptiblizné
20-25 % peroralni davky flurbiprofenu se vylucuje v nezménéné podobé.

Starsi pacienti a pediatricka populace

Po peroralnim podani tablet flurbiprofenu nebyl hlasen zadny rozdil ve farmakokinetickych
parametrech mezi star§imi a mladymi dospélymi dobrovolniky. Nebyly ziskany zadné
farmakokinetické tidaje u déti do 12 let po podani 8,75 mg flurbiprofenu, avsak podavani
flurbiprofenu jak ve formé sirupu, tak ve formé ¢ipkti nenaznacuje zadné vyznamné rozdily
ve farmakokinetickych parametrech ve srovnani s dospélymi.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
Kromé informaci jiz zahrnutych v bodech 4.4, 4.6 a 4.8 nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni

predklinické udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

isomalt (E 953)

roztok maltitolu (E 965)

draselna stl acesulfamu (E 950)

makrogol 300 (E 1521)

hydroxid draselny (E 525)

ponceau 4R (E 124)

oranzova zlut' SY (E 110)

pomerancové aroma (limonen, dekanal, citral, citronellol)
levomenthol

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVdAC/Al blistry

Velikosti baleni: 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36 pastilek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

69/477/23-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. 11. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 11. 2025
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