Sp. zn. sukls257862/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Relinex 8,75 mg pastilky

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

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jedna pastilka obsahuje 2046,16 mg isomaltu (E 953) a 427,67 mg roztoku maltitolu (E 965).
Pastilky obsahuji vonné latky obsahujici alergeny v citronovém aroma (geraniol, d-limonen, citral) a
silici maty peprné (d-limonen).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Pastilka

Ciré az nazloutlé kulaté pastilky s piichuti medu a citronu o priméru 19+1 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Relinex je indikovan k lokalni, kratkodobé ulevé od symptoma bolesti hrdla, véetn€ bolesti a otoku
hrdla a potizi s polykanim u dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Je tfeba podévat nejnizsi t€innou davku po nejkrats$i dobu nutnou ke zmirnéni symptomt onemocnéni
(viz bod 4.4).

Dospéli a dospivajici od 12 let
Jedna pastilka kazdych 3 az 6 hodin podle potfeby. Maximalni davka je 5 pastilek v pribéhu 24 hodin.
Tento 1é¢ivy ptipravek ma byt pouzivan po dobu maximalné tii dnti.

Pediatricka populace
Neni urceno pro déti mladsi 12 let.

Starsi osoby

Obecné doporuceni pro davkovani neni mozné poskytnout, nebot jsou k dispozici pouze omezené
klinické zkuSenosti. Star$i pacienti maji zvySené riziko zavaznych nasledki nezadoucich ucinku (viz
bod 4.4).

Porucha funkce ledvin
U pacientt s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce ledvin neni potieba zadna Gprava davkovani
(viz bod 4.4). U pacienti s t€zkou poruchou funkce ledvin je flurbiprofen kontraindikovan (viz



bod 4.3).

Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou az stfedné té€Zkou poruchou funkce jater neni potieba uprava davkovani.
U pacientt s tézkou poruchou funkce jater (viz bod 5.2) je flurbiprofen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zptisob podani

Pouze k oralnimu podani a kratkodobému pouziti.

Pastilky maji byt zvolna rozpusStény v ustech.

Jako vsechny pastilky, Relinex ma byt béhem rozpousténi premistovan v ustech, aby se zabranilo
mistnimu podrazdéni sliznice.

4.3 Kontraindikace

Relinex je kontraindikovan v nasledujicich situacich:

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Pacienti, u nichz se v minulosti objevila hypersenzitivni reakce (napf. astma, bronchospasmus,
rinitida, angioedém nebo urtikarie) v odpovédi na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina
nesteroidni protizanétliva 1é¢iva (NSAID).

- Aktivni pepticky vied/krvaceni nebo anamnéza recidivujiciho peptického viedu/krvaceni (dve
nebo vice zietelnych epizod prokazané ulcerace) a stievni ulcerace.

- Anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace, tézké kolitidy, krvaceni nebo
hematopoetické poruchy souvisejici s predchozi 1é¢bou NSAID.

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

- Tezké srde¢ni selhani, t€zké rendlni selhani nebo tézké jaterni selhani (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nezadouci ucinky lze minimalizovat pouzivanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi moznou dobu
nezbytnou ke zvladnuti symptomu (viz GI a kardiovaskularni rizika nize).

Star$i pacienti
U starSich pacientt je zvySend frekvence nezadoucich ucinkid na NSAID, zvlasté gastrointestinalniho

krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni.

Respiraéni poruchy

Bronchospasmus mize byt vyvolan u pacientd, ktefi trpi bronchidlnim astmatem nebo alergickym
onemocnénim nebo maji tato onemocnéni v anamnéze. Flurbiprofen musi byt u té€chto pacientt
pouZivan s opatrnosti.

Jiné NSAID
Je nutné se vyvarovat soub&éznému pouzivani flurbiprofenu a jinych NSAID, véetné selektivnich
inhibitort cyklooxygendzy-2 (viz bod 4.5).

SLE (systémovy lupus erythematodes) a smiSené onemocnéni pojivové tkané

U pacientti s SLE a smiSenym onemocnénim pojivové tkan€ existuje zvySené riziko aseptické
meningitidy (viz bod 4.8). Tento G¢inek neni vSak obvykle pozorovan pfi kratkodobém, omezeném
pouziti 1é¢ivého pripravku, jako jsou pastilky s obsahem flurbiprofenu.

Porucha funkce srdce, ledvin a jater

Bylo popsano, ze NSAID zptsobuji rizné formy nefrotoxicity, véetné vyvolani intersticialni nefritidy,
nefrotického syndromu a selhédni ledvin. Podavani NSAID muze zptisobovat snizeni tvorby
prostaglandinti zavislé na davce, a tim vyvolat selhani ledvin. VéEtsi riziko vzniku maji pacienti

s poruchou funkce ledvin, poruchou funkce srdce, poruchou funkce jater, pacienti uzivajici diuretika a
star$i pacienti. Tento G¢inek vSak neni obvykle pozorovan pii kratkodobém, omezeném pouziti
1é¢ivého pripravku, jako je uziti flurbiprofenu ve formé pastilek.




Opatrnost je nutna u pacientt s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater (viz body 4.3 a 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Opatrnosti (konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem) se vyzaduje pred zahajenim 1éCby u pacientd,

u kterych se v minulosti objevila hypertenze a/nebo srde¢ni selhdni, protoze v souvislosti s 1écbou
NSAID byly hlaSeny piipady retence tekutin, hypertenze a edémd.

Klinické studie a epidemiologické tidaje naznacuji, Ze podavani nékterych NSAID (zejména

ve vysokych davkach a pti dlouhodobé 1€€b€) miize byt spojeno s mirné zvySenym rizikem
arterialnich trombotickych ptihod (naptiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody).
Neexistuji dostatecné udaje, které by vyloucily toto riziko u flurbiprofenu pii podavani v maximalni
denni davce 5 pastilek.

Utinky na nervovy systém

Bolest hlavy vyvolana analgetiky: V piipad¢ dlouhodobého uzivani analgetik nebo jejich uzivani
v rozporu s doporucenimi se mtize objevit bolest hlavy, kterd nesmi byt 1écena zvySenou davkou
1é¢ivého piipravku. V téchto piipadech se musi pterusit uzivani NSAID a pacient ma vyhledat
Iékaiskou pomoc.

Gastrointestinalni ucinky

NSAID maji byt podavany se zvySenou opatrnosti u pacientd, u kterych se v minulosti objevilo
gastrointestinalni onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze miize dojit ke zhorSeni
téchto onemocnéni (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
NSAID kdykoliv béhem 1é¢by, s varovnymi symptomy nebo bez nich nebo s predchozi anamnézou
zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforaci stoupa se zvysujici se davkou NSAID,

u pacienti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob, nicméné tento ucinek neni obvykle pozorovan pii kratkodobém,
omezeném uziti pfipravku jako je Relinex 8,75 mg pastilky. Pacienti, u kterych se v minulosti objevila
gastrointestinalni toxicita, obzvlaste starsi pacienti, maji hlasit lékafi vSechny neobvyklé symptomy

v oblasti biicha (zejména gastrointestinalni krvacent).

Opatrnost je doporuCovana u pacientd, ktefi soucasné€ uzivaji jiné 1écivé ptipravky, které mohou
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, napt. peroraln€ podavané kortikosteroidy, antikoagulancia
jako warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia jako
kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem [écby flurbiprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, ma byt 1écba
ukoncena.

Dermatologické ucinky

Zavazné kozni reakce, nékteré fatalni, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy, byly hlaseny ve velmi vzacnych ptipadech v souvislosti
s uzivanim NSAID (viz bod 4.8). Flurbiprofen ma byt vysazen pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky,
slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek hypersenzitivity.

Infekce

Vzhledem k tomu, Ze v ojedinélych ptipadech byla popséna exacerbace infek¢nich zanéti (napf.
rozvoj nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové souvislosti s uzivanim systémovych NSAID jako celé
skupiny, doporucuje se pacientovi, aby se okamzité poradil s lékafem, pokud se béhem 1é¢by
pastilkami s flurbiprofenem objevi nebo zhorsi symptomy bakterialni infekce. Je tieba zvazit, zda je
indikovano zahajeni antibiotické 1é¢by. Pokud se symptomy zhor$i nebo se objevi nové, je tieba 1€cbu
ptrehodnotit.

V piipadé hnisavé bakterialni faryngitidy/tonzilitidy se pacientovi doporucuje konzultace s I€kafem,
protoze je tfeba 1écbu prehodnotit.

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni
Epidemiologické studie naznacuji, Ze systémové nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) mohou
maskovat symptomy infekéniho 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 varicely. Kdyz je piipravek Relinex podavan v dobé&, kdy pacient trpi
horeckou nebo bolesti v souvislosti s infekci, doporucuje se sledovat prubéh infekce.

Hematologické ucinky

Flurbiprofen miize inhibovat agregaci trombocytt a prodlouzit dobu krvéceni. Pastilky
s flurbiprofenem maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientd s potencialem abnormalniho krvaceni.
V ptipad€ podrazdéni ustni dutiny ma byt 1écba prerusena.

Diabetes mellitus

Pacienti s diabetem mellitem maji tento pfipravek pouzivat pouze po konzultaci s lékafem.

Pomocné latky se znamym U¢inkem:

Tento pripravek obsahuje isomalt (E 953) a roztok maltitolu (E 965). Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci fruktdzy nemaji tento pfipravek pouzivat. Miize mit mirny projimavy tcinek.
Energeticka hodnota maltitolu a isomaltu je 9,66 kJ/g (2,3 kcal/g).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje vonnou latku s d-limonenem, geraniolem a citralem. D-limonen,
geraniol a citral mohou vyvolat alergickou reakei.

4.5

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Flurbiprofenu je tfeba se vyhnout v kombinaci s:

Jinymi NSAID, vcetné
selektivnich inhibitoru
cyklooxygenazy-2

Vyvarujte se sou¢asného uzivani dvou nebo vice NSAID, protoze to
muze zvysit riziko nezadoucich u¢inkl, zejména gastrointestinalnich
nezadoucich ucinkd, jako jsou viedy a krvaceni (viz bod 4.4).

Kyselinou acetylsalicylovou
(nizkodavkovou)

Pokud Iékat nedoporuci nizkou davku kyseliny acetylsalicylové (ne
vice nez 75 mg/den), jelikoZ kyselina acetylsalicylova mize
zvySovat riziko nezddoucich ucink (viz bod 4.4).

Flurbiprofen ma byt pouzivan s opatrnosti v kombinaci s:

Anticoagulacii NSAID mohou zvySovat G¢innost antikoagulancii, jako je warfarin
(viz bod 4.4).
Antiagregancii Zvysené riziko vyskytu gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni

(viz bod 4.4).

Antihypertenzivy (diuretika,
inhibitory ACE, antagonisté
angiotensinu 1)

NSAID mohou snizovat G¢inek diuretik a jinych antihypertenziv;
U nékterych pacientti s poruchou funkce ledvin (napf.
dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti s poruchou funkce
ledvin) mize soucasné podavani inhibitoru ACE nebo antagonisty
angiotenzinu II a latek inhibujicich cyklooxygenazu vést k dalsimu
zhor$eni funkce ledvin, v€éetné mozného akutniho selhani ledvin,
které je obvykle reverzibilni. Tyto interakce je tfeba zohlednit

u pacientd, ktefi uzivaji flurbiprofen soucasné s inhibitory ACE
nebo antagonisty angiotenzinu II. Proto je tfeba tuto kombinaci
podavat s opatrnosti, zejména u starSich pacientd. Pacienti maji byt
dostatecn¢ hydratovani a je tieba zvazit monitorovani.

Alkoholem Muze zvySovat riziko nezadoucich ucinka, obzvlasté krvaceni
do gastrointestinalniho traktu.
Srdecnimi glykosidy NSAID mohou zhorsit srde¢ni selhani, snizovat glomerularni

filtraci a zvySovat hladiny glykosidi v plazmé— je doporuceno
vhodné sledovani a v ptipadé potieby uprava davky.




Flurbiprofen ma byt pouzivan s opatrnosti v kombinaci s:

Cyklosporinem Zvysené riziko nefrotoxicity.

Kortikosteroidy Zvysen¢ riziko gastrointestinalniho ulcerace nebo krvaceni (viz bod
4.4).

Lithiem Mize zvysit sérové koncentrace lithia — je doporuc¢eno odpovidajici
monitorovani a v ptipadé potieby uprava davky.

Methotrexdatem Podavani NSAID 24 hodin ptfed podanim nebo po podani
methotrexatu mize zvysit koncentraci methotrexatu a zesilit jeho
toxicky ucinek.

Mifepristonem NSAID se nemaji uzivat 8—12 dni po podani mifepristonu, protoze

mohou snizovat ti¢inek mifepristonu.

Perordlnimi antidiabetiky

Bylo hlaseno ovlivnéni koncentrace glukozy v krvi (jsou
doporuceny Castéjsi kontroly).

Fenytoinem

Mize zvySovat sérové hladiny fenytoinu — je doporu¢eno vhodné
monitorovani a v ptipadé potieby uprava davkovani.

Kalium Setricimi diuretiky

Soubézné uzivani miize zpusobit hyperkalemii (je doporuceno
vySetfeni hladiny drasliku v séru).

Probenecidem,
sulfinpyrazonem

Léciva s obsahem probenecidu nebo sulfinpyrazonu mohou
zpomalit vylucovani flurbiprofenu.

Chinolonovymi antibiotiky

Studie na zvifatech ukazuji, ze NSAID mohou v souvislosti
s chinolony zvySovat riziko kfeci. U pacientii uzivajicich NSAID a
chinolony mtze byt zvysené riziko vzniku kieci.

Selektivnimi inhibitory
zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI)

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

Takrolimem Mozné zvySeni rizika nefrotoxicity pfi podavani NSAID spolu
s takrolimem.
Zidovudinem Mozné zvyseni rizika hematologické toxicity pti podavani NSAID

spolu se zidovudinem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti mize nepiiznivé ovlivnit téhotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii nazna¢uji zvyseni rizika potratu a malformaci srdce

a gastroschizy po uzivéni inhibitori syntézy prostaglandini v casném téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci bylo zvyseno z méné nez 1% na pfiblizné 1,5%. Pfedpoklada se, ze
toto riziko se zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat bylo prokazano, ze podavani inhibitor
syntézy prostaglandinti zpisobuje zvySeni pre- a postimplantacni ztraty a embryo-fetalni letality.
Mimo to byla u zvitat, ktera dostavala béhem organogeneze inhibitory syntézy prostaglandint,
zaznamenana zvysena incidence riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

Klinické tidaje o podavani ptipravku Relinex v t€hotenstvi nejsou k dispozici. I kdyz je systémova
expozice nizsi ve srovnani s peroralnim podanim, neni znamo, zda systémova expozice ptipravku
Relinex dosazena po topickém podéani mize byt Skodliva pro embryo/plod.




Béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi nema byt flurbiprofen pouzivan, pokud to neni
absolutné nutné. Pokud flurbiprofen pouziva zena v dob¢, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho
Béhem tietiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:

- kardiopulmonalni toxicité (s pfed¢asnym uzavienim ductus arteriosus a plicni hypertenzi);

- rendlni dysfunkci, kterd mize progredovat do rendlniho selhéni s oligohydramnionem;
matku a novorozence na konci gravidity:

- moznému prodlouzeni doby krvécivosti, antiagregacnimu t¢inku na trombocyty, ktery se

muze objevit i pfi velmi nizkych davkach;

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je flurbiprofen béhem tietiho trimestru t¢hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

V omezenych studiich se flurbiprofen objevuje v matetském mléce ve velmi nizkych koncentracich
a je nepravdépodobné, ze by mél neptiznivy vliv na kojené déti. Vzhledem k moznym nezddoucim
ucinkim NSAID na kojené déti se vSak flurbiprofen nedoporucuje pouzivat u kojicich matek.

Fertilita
Existuji diikazy o tom, Ze 1é¢iva inhibujici cyklooxygenazu/syntézu prostaglandint mohou zptisobit
zhorsSeni zenské plodnosti vlivem na ovulaci. Toto je po vysazeni 1éCby reverzibilni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Po podani NSAID se vsak
mohou objevit nezadouci u€inky, jako jsou zavraté a poruchy zraku. Pokud se u Vés tyto ptiznaky
objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny hypersenzitivni reakce, které mohou sestavat z:

- Nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe.

- Reaktivity dychaciho traktu, véetné astmatu, zhorSeni astmatu, bronchospasmu nebo dusnosti.

- Raznych koznich reakci, jako je svédéni, urtikarie, angioedém a vzacnéji exfoliativni a buldzni
dermatdzy (véetné toxické epidermalni nekrolyzy a erythema multiforme).

V souvislosti s 1é€bou NSAID byly hléSeny ptipady edémi, hypertenze a srdecniho selhani.

Klinické studie a epidemiologické udaje naznacuji, Ze uzivani nékterych NSAID (zejména

ve vysokych davkach a pti dlouhodobé 1€¢b¢) miize byt spojeno s mirn€ zvysenym rizikem
arterialnich trombotickych ptihod (naptiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz
bod 4.4). Neni dostatek dat na vylouceni takového rizika u pastilek s obsahem 8,75 mg flurbiprofenu.

Nasledujici seznam nezadoucich tc¢inki se tyka téch, které byly hlaseny u flurbiprofenu v davkach
dostupnych bez 1ékai'ského predpisu pii kratkodobém uZivani: Velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az
< 1/10), Mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), Velmi vzacné

(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Trida organovych systému Frekvence NeZadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatick¢ho | Vzacné Trombocytopenie!

systému Neni znamo Aplasticka anemie,

agranulocytoza

Poruchy imunitniho systému Vzéicné Anafylakticka reakce

Psychiatrické poruchy Méné Casté Insomnie

Poruchy nervového systému Casté Zavrat, bolest hlavy
Méné Casté Somnolence

Srde¢ni poruchy Neni zndmo Srdec¢ni selhani, edém




Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci ulinky

Cévni poruchy Neni znamo Hypertenze
Respiracni, hrudni Casté Podrazdéni v hrdle
a mediastinalni poruchy Méng Casté Exacerbace astmatu

a bronchospasmus, dyspnoe,
puchytky v dutin€ ustni a hltanu,
hypestezie hltanu

Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Stomatitida
Casté Prljem, ulcerace v dutin€ ustni,

nauzea, parestezie v dutin¢ ustni,
bolest v dutiné Gstni a hltanu,
diskomfort v duting tstni (pocit
tepla nebo paleni nebo brnéni

v ustni dutin¢), bolest biicha

Mén¢ Casté Zacpa, dyspepsie, flatulence,
glosodynie, dysgeuzie, dysestezie
v dutiné Gstni, zvraceni

Velmi vzacné Gastrointestinalni
krvaceni/hemoragie
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest | Vzacné Ikterus
Neni zndmo Hepatitida
Poruchy ktize a podkozni Méng Casté Riizné kozni vyrazky, urtikarie,
tkané pruritus
Neni znamo Zavazné kozni reakce, jako jsou

buldzni reakce véetné
Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni

nekrolyzy
Velmi vzacné Angioedém
Celkové poruchy a reakce Méng Casté Pyrexie, bolest

v misté aplikace

Popis vybranych nezadoucich uc¢inki
! Po vysazeni 1éku obvykle vymizi.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezteni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Symptomy

U vétsiny pacientt, ktefi pozili klinicky vyznamné mnozstvi NSAID, se objevi pouze nauzea,
zvraceni, bolest v nadbfisku nebo vzacnéji prijem. MiZe se objevit také tinitus, bolest hlavy
poruchami centralniho nervového systému projevujici se jako ospalost, ptilezitostné podrazdéni,
rozmazané vidéni a dezorientace nebo kéma. Ojedingle se u pacientil vyskytuji kiece. Pii tézkém
predavkovani NSAID se miize vyskytnout metabolicka acidoza a prodlouZeni protrombinového
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¢asu/INR (International Normalized Ratio) pravdépodobné kvuli interferenci s Géinky cirkulujicich
faktori srazeni krve. MiiZe se vyskytnout téz akutni selhani ledvin a poSkozeni jater. U astmatikt
muze dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba

Lécba mé byt symptomaticka a podptirnd a ma zahrnovat udrzeni priichodnosti dychacich cest

a monitorovani srde¢nich a zakladnich Zivotnich funkci az do jejich stabilizace.

Je mozno zvazit podani aktivniho uhli nebo vyplach zaludku a v ptipad¢ potieby se mé zvazit korekce
elektrolytii v séru, pokud od poziti uplynula méné nez jedna hodina nebo bylo pozito potencialné
toxické mnozstvi. V piipadé Casto se opakujicich nebo déletrvajicich kie¢i ma byt pacient 1écen
intravenoznim diazepamem nebo lorazepamem. Pfi astmatu je tfeba podat bronchodilatancia. Neni
znamo zadné specifické antidotum flurbiprofenu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: kr¢ni 1éCiva, jina kréni 1é¢iva, ATC kéd: RO2AX01
Mechanismus tu¢inku

Flurbiprofen je NSAID ze skupiny derivati kyseliny propionové, jehoz Gcinek je pravdépodobné
zaloZen na schopnosti inhibovat syntézu prostaglandint.

Farmakodynamické uéinky

U c¢loveéka ma flurbiprofen silné analgetické, antipyretické a protizanétlivé ucinky a bylo prokazano,
ze davka 8,75 mg rozpusténa v umélych slinach snizuje syntézu prostaglandint v kultivovanych
lidskych respiracnich buiikach. Podle studii vyuzivajicich analyzu plné krve je flurbiprofen smisenym
inhibitorem COX-1/COX-2 s ur¢itou selektivitou viici COX-1.

Predklinické studie naznacuji, Ze R (-) enantiomer flurbiprofenu a ptibuzné NSAID mohou ptisobit na
centralni nervovy systém; navrhovany mechanismus spociva v inhibici indukované COX-2 na rovni
michy.

Klinick4 uéinnost a bezpeénost

Po podani jednorazové davky flurbiprofenu 8,75 mg formou pastilky ptisobici lokaln€ v oblasti hrdla
doslo k tleve od bolesti v hrdle, véetné bolesti spojené s otokem a zanétem hrdla, a to prosttednictvim
vyznamného snizeni (LS pramérny rozdil v mm) intenzity bolesti v hrdle od 22 minut (-5,5mm)

s maximem po 70 minutach (-13,7mm) a pietrvavajicitho vyznamné po dobu az 240 minut (-3,5mm) a
to i u pacienti se streptokokovou a nestreptokokovou infekei, snizeni obtizi pti polykani od 20 minut
(-6,7mm) s maximem po 110 minutach (-13,9mm) a po dobu az 240 minut (-3,5mm) a sniZeni pocitu
oteklého hrdla po 60 minutach (-9,9mm), s maximem po 120 minutich (-11,4mm) a po dobu az

210 minut (-5,1mm) béhem 6 hodin trvani posuzovani.

Dvé studie ucinnosti pii opakovaném podani, které meétily souhrnnou zmeénu intenzity bolesti (SPID
mm*h) béhem 24 hodin, prokazaly vyznamné sniZeni intenzity bolesti hrdla (-473,7 mm*h az -
529,1 mm¥*h), obtizi pfi polykani (-458,4 mm*h az -575,0 mm*h) a otoku hrdla (-482,4 mm*h az -
549,9 mm*h) se statisticky vyznamné vét§im souétem snizeni bolesti v kazdém hodinovém intervalu
béhem 23 hodin u viech tii méfeni ve srovnani s placebem. Uéinnost opakovaného podani po

24 hodinach a po 3 dnech byla rovnéz prokazana.

U pacientli uzivajicich antibiotika na streptokokovou infekci doslo ke statisticky vyznamnému vétSimu
zmirnéni bolesti hrdla u flurbiprofenu 8,75 mg od 7 hodin po uziti antibiotik. Analgeticky ucinek
flurbiprofenu 8,75 mg nebyl snizen podavanim antibiotik k 1€¢bé pacienti se streptokokovou bolesti
hrdla.



2 hodiny po podani prvni davky pastilek flurbiprofenu 8,75 mg pfinesly vyznamné zmirnéni nékterych
ptidruzenych symptomu bolesti hrdla pfitomnych na pocatku 1é€by, véetné kasle (50% vs 4%), ztraty
chuti k jidlu (84% vs 57%) a horecky (68% vs 29%).

Pastilky se rozpoustéji v ustech béhem 5-12 minut a jiz po 2 minutach poskytuji métitelny zklidnujici
a ochranny ucinek.

Pediatricka populace

Nebyly provedeny zadné specifické studie u pediatrické populace. Studie u€innosti a bezpecnosti
pastilek flurbiprofenu o sile 8,75 mg zahrnovaly dospivajici ve véku 12—17 let, av§ak vzhledem k
malému poctu vzorkl nelze vyvodit zadné statistické zavéry.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pastilky se rozpoustéji béhem 5-12 minut a flurbiprofen se snadno vstiebava, pticemz je detekovatelny

v krvi po 5 minutach a plazmatické koncentrace dosahuji maxima po 40-45 minutach po podani, ale
zustavaji na primérné nizké urovni 1,4 mikrogrami/ml, coz je ptiblizn€ 4,4nasobné méné nez u davky
50 mg tablety. Vstiebavani flurbiprofenu mtze probihat z oblasti vnitini strany tvaie pasivni difuzi.
Rychlost absorpce zavisi na 1ékové formé, pficemz maximalni koncentrace je dosazena rychleji, ale

v podobném rozsahu nez po spolknuti ekvivalentni davky.

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

Biotransformace/Eliminace

Flurbiprofen je metabolizovan pievazné hydroxylaci a je vylu¢ovan ledvinami. Jeho polocas eliminace
je 3 az 6 hodin. Flurbiprofen se vylucuje do matetského mléka ve velmi malém mnozstvi (méné nez
0,05 mikrogrami/ml). Ptiblizn€ 20-25 % peroralni davky flurbiprofenu je vylouc¢eno v nezménéné
formé.

Zvlastni skupiny

Po peroralnim podani tablet s obsahem flurbiprofenu nebyl zaznamenan zadny rozdil ve
farmakokinetickych parametrech mezi star$imi osobami a mladymi dospélymi dobrovolniky. U déti
mladsich 12 let nebyly po podani pastilek flurbiprofenu 8,75 mg ziskany zadné farmakokinetické
udaje, avsak podani sirupu i ¢ipkt flurbiprofenu neukazuje zadné vyznamné rozdily ve
farmakokinetickych parametrech ve srovnani s dospélymi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U potkanti vystavenym béhem biezosti davkam 0,4 mg/kg/den a vys§im byla pozorovana zvySena
incidence mrtve narozenych plodd. Vyznam této skutecnosti pro ¢lovéka vSak neni jasny a nijak se
zatim neprojevil ve zkuSenostech s flurbiprofenem u ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Isomalt (E 953)

Roztok maltitolu (E 965)

Makrogol 300

Silice maty peprné (obsahuje d-limonen)

Citronové aroma (obsahuje d-limonen, geraniol a citral)
Tekuté medové aroma (obsahuje propylenglykol)



6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/ALl blistry v potisténé krabicce.

Velikost baleni: 8, 12, 16, 20, 24 pastilek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

69/534/24-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. 1. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.1.2026
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