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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Straben, 8,75 mg, pastylki twarde

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Ten produkt leczniczy zawiera 577,34 mg sorbitolu w jednej pastylce twardej.
Ten produkt leczniczy zawiera 86,91 mg laktozy na jedng pastylke twardg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pastylki twarde.

Plaskie, biate pastylki twarde o $rednicy 12,0 mm.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt Straben jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu objawowym bolu gardta
U dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Jedna pastylka twarda ssana/rozpuszczana powoli w jamie ustnej co 3 do 6 godzin,
zaleznie od potrzeb.

Maksymalnie 5 pastylek twardych na dobg.

Zaleca si¢ stosowanie tego produktu przez maksymalnie 3 dni.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Straben u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest
przeciwwskazane.

Pacjenci w podesztym wieku

Ze wzgledu na ograniczone badania kliniczne, nie mozna okresli¢ ogélnych zalecen
dotyczacych dawkowania. Pacjenci w podesztym wieku sa bardziej narazeni na
powazne skutki dziatan niepozadanych.



Zaburzenia czynno$ci watroby

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie jest
wymagane zmniejszenie dawki. Flurbiprofen jest przeciwwskazany u pacjentow

Z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3).

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest
wymagane zmniejszenie dawki. Flurbiprofen jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania
Wylacznie do podania na §luzoéwke jamy ustnej przez krotki okres czasu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich pastylek twardych, nalezy zmienia¢ potozenie
pastylki Straben w jamie ustnej, aby unikna¢ miejscowego podraznienia.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres niezbedny do
ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e Pacjenci, u ktorych wczesniej stwierdzono reakcje nadwrazliwosci (np. astma,
skurcz oskrzeli, zapalenie blony $luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub
pokrzywka) w odpowiedzi na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ.

e (Czynna lub w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa/krwotok zotadka (dwa
lub wigcej odrebnych epizodéw potwierdzonego owrzodzenia) i owrzodzenie jelit.

o W wywiadzie krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, ci¢zkie zapalenie
jelita grubego, krwawienie lub zaburzenia uktadu krwiotworczego zwigzane
z wezesniejszym leczeniem NLPZ.

e Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

e (Cigzka niewydolnos$¢ serca, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnos¢
watroby (patrz punkt 4.4).

e Jednoczesne podawanie innych NLPZ w duzych dawkach, takich jak kwas
acetylosalicylowy (w dawce ponad 75 mg na dobg), selektywne inhibitory
cyklooksygenazy 2 itp.

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci w podesztym wieku:

U 0s6b w podesztym wieku czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po podaniu
NLPZ jest wigksza, szczeg6lnie dotyczy to krwawien i perforacji zotadka i jelit, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu.

Uktad oddechowy:

Skurcz oskrzeli moze wystgpi¢ u pacjentéw z astma oskrzelowg lub chorobg alergiczng lub
z tymi chorobami w wywiadzie. Dlatego tez podczas stosowania flurbiprofenu u takich
pacjentéw nalezy zachowac¢ ostroznos¢.

Inne leki NLPZ:
Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania flurbiprofenu pastylki twarde z lekami NLPZ
w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2 (patrz punkt 4.5).



Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tqcznej:

U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej
moze wystepowac zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowych
(patrz punkt 4.8), jednak dziatanie to zazwyczaj nie wystepuje podczas krotkotrwatego,
ograniczonego uzycia produktéw takich jak flurbiprofen pastylki twarde.

Pacjenci z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, czynnosci nerek i wgtroby:

Zglaszano, ze NLPZ wywotuja nefrotoksyczno$¢ w réznych postaciach, w tym
srodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy i niewydolnos$¢ nerek. Podanie NLPZ
moze spowodowac zalezne od wielkosci dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn

i przyspieszy¢ rozwoj niewydolnos$ci nerek. Zwigkszone ryzyko takiej reakcji dotyczy
pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek, zaburzeniami serca, zaburzeniami czynnosci
watroby, przyjmujacych leki moczopedne i 0sob w podeszitym wieku, jednak efekt ten nie
jest zwykle obserwowany w przypadku krotkotrwatego, ograniczonego stosowania
produktow, takich jak flurbiprofen pastylki twarde.

Drzialania na uktad sercowo-naczyniowy i mozgowo-naczyniowy:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ (rozmowa z lekarzem lub farmaceuts) przed rozpoczgciem
leczenia pacjentéw z nadci$nieniem i (lub) niewydolno$cig serca w wywiadzie, poniewaz
zglaszano zatrzymanie ptynow, nadci$nienie i obrzek w zwiazku z leczeniem NLPZ.
Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie lekow NLPZ
(szczegolnie w duzych dawkach i w dlugotrwatym leczeniu) moze wigza¢ si¢ z niewielkim
wzrostem ryzyka incydentow zakrzepowych w tetnicach (np. zawat migsnia sercowego lub
udar mozgu).

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych flurbiprofenu, ktore moglyby wykluczy¢ takie
ryzyko w przypadku podania w dawce dobowej nie przekraczajacej 5 pastylek twardych.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku dlugotrwatego leczenia u pacjentow

z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg wiencowa i (lub) choroba naczyn mozgowych oraz

U pacjentéw z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej serca (z nadcisnieniem tetniczym,
hiperlipidemia, cukrzyca, palacych tyton).

Wplyw na watrobe:
Lagodne lub umiarkowane zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Wplyw na uktad nerwowy:

Boéle glowy wywotane przez leki przeciwbolowe - W przypadku dtugotrwatego lub
niezgodnego z zaleceniami stosowania lekow przeciwbdolowych moga wystapi¢ bole glowy,
ktorych nie nalezy leczy¢ zwiekszonymi dawkami produktu leczniczego.

Wplyw na zolgdek i jelita:

Leki NLPZ nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z chorobg zotadka i jelit w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz takie
stany mogg ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8)

W przypadku wigkszych dawek lekow NLPZ w dowolnym czasie podczas leczenia
zglaszano krwawienie, owrzodzenie lub perforacje zotadka i jelit, ktore mogg prowadzi¢ do
zgonu, z wystgpowaniem objawow ostrzegawczych lub bez takich objawow lub cigzkich
incydentow zotadkowo-jelitowych w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji zotadka i jelit jest wigksze w przypadku
wigkszych dawek lekow NLPZ, u pacjentéw z wrzodem w wywiadzie, szczegolnie, jesli
bylo ono powiktane krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0séb w podesztym
wieku. Ryzyko to zazwyczaj nie wystepuje podczas krotkotrwatego, ograniczonego
stosowania produktow takich jak flurbiprofen pastylki twarde. Pacjenci z objawami
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toksycznymi ze strony zotadka i jelit w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym
wieku, powinni zglasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy dotyczace jamy brzusznej
(zwlaszcza krwawienie z zotadka 1 jelit).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow otrzymujacych jednocze$nie leki, ktore
mogg zwigkszaé ryzyko owrzodzenia lub krwawienia takie jak doustne kortykosterydy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny lub leki przeciwplytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia zotadka lub jelit u pacjentow
otrzymujacych flurbiprofen, lek nalezy odstawic.

Reakcje skorne:

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano cig¢zkie, niekiedy zakonczone zgonem,
reakcje skorne, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczng nekrolize naskorka (patrz punkt 4.8). Nalezy zaprzesta¢ stosowania flurbiprofenu
po wystapieniu pierwszych objawow, takich jak wysypka skorna, uszkodzenia btony
$luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Maskowanie objawow wspotistniejqcych zakazen:

Badania epidemiologiczne $wiadcza o tym, ze dziatajace ogolnoustrojowo niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ) moga maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do
op6znionego rozpoczecia odpowiedniego leczenia, a tym samym do nasilenia si¢ zakazenia.
Sytuacje taka zaobserwowano w przypadku bakteryjnego, pozaszpitalnego zapalenia ptuc i
bakteryjnych powiktan ospy wietrznej. Podczas podawania produktu Straben w czasie
wystepowania goraczki lub bolu zwigzanego z zakazeniem zaleca si¢ kontrolowanie
przebiegu zakazenia.

Jesli objawy nasilg si¢ lub wystapia nowe objawy, leczenie nalezy ponownie ocenic.

Podczas ssania nalezy zmienia¢ potozenie pastylki Straben w jamie ustnej, aby unikna¢
miejscowego podraznienia. W przypadku wystgpienia podraznienia jamy ustnej nalezy
przerwac leczenie.

Produkt Straben zawiera sorbitol
Ten produkt leczniczy zawiera 577,34 mg sorbitolu w kazdej pastylce twardej. Pacjenci
z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt Straben zawiera laktoze
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna

nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania flurbiprofenu w polaczeniu z ponizszymi produktami

leczniczymi:
Inny lek NLPZ Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania dwoch lub wigcej
w tym ibuprofen lekow NLPZ, poniewaz moze to zwigkszac ryzyko wystgpienia

selektywne inhibitory | pokarmowego, np. wrzodow i krwawienia) (patrz punkt 4.4).

dziatan niepozadanych (szczegdlnie w obrebie przewodu

cyklooksygenazy 2
Kwas Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego przyjmowania kwasu
acetylosalicylowy acetylosalicylowego, z wyjatkiem matych dawek (do 75 mg na

(mata dawka)




dobe) zaleconych przez lekarza, z powodu mozliwego
zwigkszenia ryzyka dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Flurbiprofen powinien
Z nastepujacymi produ

by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci w polaczeniu
ktami leczniczymi:

Leki
przeciwzakrzepowe

NLPZ moga nasila¢ efekt dziatania lekow
przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe
i selektywne
inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny
(SSRI)

Moga zwickszaé ryzyko owrzodzenia lub krwawienia
z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki
przeciwnadcisnieniowe
(leki moczopedne,
inhibitory konwertazy
angiotensyny,
antagonisci
angiotensyny 1)

NLPZ moga ostabia¢ efekt dziatania lekow moczopgdnych, a
inne leki przeciwnadci$nieniowe moga nasila¢ toksyczny
wplyw na nerki spowodowany hamowaniem cyklooksygenazy,
szczegdlnie u pacjentdow z zaburzong czynnoscig nerek
(pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni).

Alkohol

Moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych,
szczegOlnie krwawien w obrebie przewodu pokarmowego.

Glikozydy nasercowe

NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ krazenia, zmniejszac
wskaznik filtracji klebuszkowej (GFR) i zwickszaé stgzenie
glikozydow w osoczu - zaleca si¢ odpowiednig kontrole i
w razie potrzeby, dostosowanie dawki.

Cyklosporyna
Takrolimus

Mozliwe zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidy

Moze zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych,
W szczegolnosci w obrebie przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.3).

Lit Moze zwigkszaé stezenia litu w surowicy — zaleca sig
odpowiednig kontrole i, w razie potrzeby, dostosowanie dawki.
Metotreksat Podanie NLPZ w ciagu 24 godzin przed lub po
podawaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do podwyzszonego
stezenia metotreksatu i zwigkszenia jego dziatania toksycznego.
Mifepriston Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 — 12 dni po podaniu
mifepristonu, poniewaz moga one ostabia¢ jego dziatanie.
Doustne leki Zglaszano zmiany stezenia glukozy we krwi (zaleca si¢
przeciwcukrzycowe zwigkszenie czestosci kontroli).
Fenytoina Moze zwigkszaé stezenie fenytoiny w surowicy — zaleca si¢

odpowiednia kontrolg i w razie potrzeby, dostosowanie dawki.

Leki moczopedne

Jednoczesne stosowanie moze spowodowaé hiperkaliemig.

oszczedzajgce potas

Probenecyd Produkty lecznicze zawierajgce probenecyd lub sulfinpirazon

Sulfinpirazon moga opdznia¢ wydalanie flurbiprofenu.

Antybiotyki z grupy Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazujg, ze NLPZ

chinolonow moga zwigkszaé ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem
antybiotykow z grupy chinolonow. Pacjenci
przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ narazeni na
zwigkszone ryzyko wystgpienia drgawek.

Zydowudyna Podczas stosowania NLPZ jednoczes$nie z zydowudyna

zwicksza si¢ ryzyko toksycznego dziatania na uktad
krwiotworczy.
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Dotychczas dostepne dane nie wykazaly zadnych interakcji pomigdzy flurbiprofenem
a tolbutamidem oraz lekami zobojetniajacymi sok zotagdkowy.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyny moze niekorzystnie wptywac na ciaze¢ i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz zaburzen budowy serca oraz Wytrzewienia po stosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyny w poczatkowym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad
sercowo-naczyniowych bylo zwigkszone z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze
ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem trwania terapii. U zwierzat wykazano, ze podawanie
inhibitora syntezy prostaglandyny prowadzi do zwigkszenia strat przed i po implantacji jaja
oraz do $miertelnos$ci zarodkowo-ptodowej. Dodatkowo, u zwierzat, ktorym podawano
inhibitor syntezy prostaglandyny w okresie tworzenia si¢ narzagdéw, odnotowano
zwickszenie liczby przypadkéw roznych wad rozwojowych, w tym sercowo-naczyniowych.

Poczawszy od 20. tygodnia cigzy stosowanie leku flurbiprofenu moze powodowaé
matowodzie wynikajace z dysfunkcji nerek u ptodu. Moze to wystapi¢ wkrétce po
rozpoczgciu leczenia i zwykle ustgpuje po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki
zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, ktore w wiekszos$ci
ustgpito po zaprzestaniu leczenia. Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania
produktu flurbiprofenu w okresie cigzy. Nawet jezeli narazenie ogolnoustrojowe na produkt
flurbiprofenu po zastosowaniu miejscowym jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie
wiadomo czy moze by¢ ono szkodliwe dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim
trymestrze cigzy produktu flurbiprofenu nie nalezy stosowac¢, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne. W razie stosowania nalezy zaleci¢ jak najmniejszag dawke i jak najkrotszy czas
leczenia. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe pod katem matowodzia i
zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na flurbiprofenu przez kilka dni, poczawszy od
20. tygodnia cigzy.

W trzecim trymestrze cigzy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy
prostaglandyn, w tym produktu flurbiprofenu, moze powodowa¢ toksyczne dziatanie na
uktad krazenia i nerki u ptodu. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia
zaréwno u matki, jak i u dziecka, a por6d moze zosta¢ opdzniony. Dlatego stosowanie
produktu Straben jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

W ograniczonych badaniach stwierdzono przenikanie flurbiprofenu do mleka matki

w bardzo matym stezeniu i wplyw na dziecko karmione mlekiem matki jest mato
prawdopodobny. Jednak ze wzgledu na mozliwe dziatania niepozagdane NLPZ u niemowlat
karmionych piersia, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Straben u matek
karmigcych piersig. Patrz punkt 4.4 dotyczacy ptodnosci kobiet.

Plodnos¢

Istniejg pewne dowody, ze leki hamujace synteze cyklooksygenazy/prostaglandyny moga
powodowac zaburzenie ptodnosci u kobiet wplywajac na owulacje. Dzialanie to jest
przemijajace i ustgpuje po odstawieniu leku. Jesli flurbiprofen jest stosowany przez kobiete
starajaca si¢ zajs¢ w cigze, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke i mozliwie najkrotszy
czas leczenia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.
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Dzialania niepozadane

Stosujac najmniejsza skuteczng dawke w najkrotszym okresie niezbgdnym do ztagodzenia
objawow, mozna zminimalizowa¢ dziatania niepozadane.

Zglaszano reakcje nadwrazliwosci na NLPZ, ktére moga obejmowac:

(a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaktyczne

(b) reaktywno$¢ drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli,
duszno$¢, niedoci$nienie prowadzace do wstrzasu.

(c) rézne reakcje skorne, np. $wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy i znacznie rzadziej
zhuszczajace 1 pecherzykowe zapalenia skory (w tym martwica rozptywna naskorka
i rumien wielopostaciowy).

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy przerwaé leczenie.

W zwiazku z leczeniem lekami NLPZ zgtaszano obrzek, nadcis$nienie i niewydolno$¢
krazenia.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie lekow NLPZ
(szczegolnie w duzych dawkach i w dlugotrwatym leczeniu) moze wigza¢ si¢ z niewielkim
wzrostem ryzyka incydentéw zakrzepowych w tetnicach (np. zawal migénia sercowego lub
udar mozgu) (patrz punkt 4.4). Brak jest wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ takie
ryzyko w przypadku flurbiprofenu.

Lista ponizszych dzialan niepozadanych dotyczy dzialan wystepujacych podczas
stosowania flurbiprofenu w dawkach dostepnych bez recepty podczas krétkiego okresu
leczenia.

Czestos¢ wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna
Nieznana: niedokrwisto$¢?, trombocytopenia, neutropenia, agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: nadwrazliwo$¢?, reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: bezsennos¢

Zaburzenia Sercowo-naczyniowe i mézgowo-naczyniowe:
Nieznana: obrzek, nadci$nienie tetnicze i niewydolno$¢ krazenia®

Zaburzenia ukfadu nerwowego:
Czesto: zawroty glowy, bol glowy, parestezje
Niezbyt czgsto: sennos¢

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:

Czgsto: podraznienie gardta, bol gardia

Niezbyt czesto: zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli, duszno$¢, swiszczacy oddech, pecherze
w jamie ustnej i gardle, niedoczulica gardta

Zaburzenia zolqdka i jelit:
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Czesto: biegunka, owrzodzenia jamy ustnej, nudnosci, bdl jamy ustnej, parestezje jamy
ustnej, bol w jamie ustnej i gardle, dyskomfort w jamie ustnej*

Niezbyt czesto: wzdecia brzucha, bol brzucha, zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej, dyspepsja,
wzdecie z oddawaniem wiatrow, pieczenie w jamie ustnej, zaburzenia smaku, zaburzenia
czucia jamy ustnej, wymioty, wzdecia

Nieznana: krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie przewodu pokarmowego,
perforacja przewodu pokarmowego

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: niewydolno$¢ nerek®

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: niewydolno$¢ watroby®
Nieznana: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czesto: rozne wysypki skorne, $wiad

Nieznana: cigzkie postacie reakcji skornych takie jak reakcja pecherzykowa, w tym zespo6t
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica rozptywna naskorka, rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto: goraczka, bol

Opis wybranych dziatan niepozadanych:

' W tym niedokrwisto$¢ z wydtuzonym czasem krwawienia.

2 Reakcje nadwrazliwo$ci mogg obejmowaé skurcz oskrzeli, duszno$é, gorgczke i obrzek
naczynioruchowy.

$W zwigzku ze stosowaniem lekoéw NLPZ obserwowano uszkodzenia mig$niowe. Badania
kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie niektorych lekow NLPZ
(szczegoblnie w duzych dawkach i w dtugotrwatym leczeniu) moze wigzac si¢ ze wzrostem
ryzyka powiktan zakrzepowych w tetnicach (np. zawat migénia sercowego lub udar mézgu)
(patrz punkt 4.4).

4 Uczucie ciepla, pieczenie lub mrowienie w jamie ustnej.

® W tym $rodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy i uszkodzenie nerek.

®W tym zapalenie watroby i zottaczka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.1.

U wigkszoS$ci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne dawki lekow NLPZ moga
wystapi¢ jedynie: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze
wystapi¢: szumy uszne, bol glowy i krwawienie z zotadka i jelit. W przypadkach cigzkiego
zatrucia lekami NLPZ, obserwuje si¢ objawy toksycznosci w osrodkowym uktadzie
nerwowym objawiajace si¢ sennoscia, czasami pobudzeniem, niewyraznym widzeniem

i dezorientacja lub $pigczka. Czasami u pacjentdw wystepujg drgawki. W ciezkim zatruciu
NLPZ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna i wydtuzenie czasu protrombinowego/INR,
prawdopodobnie z powodu zaktocenia dziatania krazacych we krwi czynnikow krzepniecia.
Moze nastgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. Mozliwe jest zaostrzenie
astmy u astmatykow.

Postepowanie:

Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace i powinno obejmowaé utrzymanie
droznosci drég oddechowych i monitorowanie akcji serca i objawdw czynno$ci zyciowych
do czasu ich ustabilizowania. Jes$li pacjent zgtosi si¢ w ciggu jednej godziny po przyjeciu
potencjalnie toksycznej dawki, nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego lub ptukanie
zotadka oraz, w razie koniecznosci, wyrdwnanie stgzen elektrolitow w surowicy.

W przypadku czestych lub dtugotrwatych drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub
lorazepam. W przypadku astmy podac leki rozszerzajace oskrzela. Brak znanego swoistego
antidotum flurbiprofenu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta, inne leki stosowane
W chorobach gardta, kod ATC: RO2AX01

Flurbiprofen jest pochodng kwasu propionowego NLPZ, ktéra dziata hamujgco na synteze
prostaglandyn. U ludzi flurbiprofen wykazuje silne dzialanie przeciwbolowe,
przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne; wykazano, ze dawka 8,75 mg rozpuszczona

w sztucznej $linie powodowata zmniejszenie syntezy prostaglandyn w hodowlach ludzkich
komorek drog oddechowych. Badania z uzyciem peinej krwi pokazuja, ze flurbiprofen jest
mieszanym inhibitorem COX-1/COX-2, wykazujacym pewng selektywno$¢ wzgledem
COX-1.

Badania przedkliniczne wskazuja, ze enancjomer R (-) flurbiprofenu i pokrewnych NLPZ
moze dziata¢ na o$rodkowy uklad nerwowy, a sugerowanym mechanizmem dziatania jest
hamowanie indukowanej COX-2 na poziomie rdzenia kregowego.

Wykazano w modelu ex vivo, ze flurbiprofen z pastylki twardej 8,75 mg przenika do warstw
catej ludzkiej tkanki gardta, w tym do glebszej warstwy.

U pacjentoéw, u ktorych wystapito znaczace ztagodzenie bolu w medianie czasu wynoszacej
42,9 minuty po podaniu pojedynczej dawki flurbiprofenu wynoszacej 8,75 mg podawanej
miejscowo do gardta w postaci pastylki twardej, pierwsze zauwazalne ztagodzenie (poczatek
analgezji) wystapito w medianie czasu wynoszacej 13,2 minuty.

Ponadto wykazano ztagodzenie bolu gardta, w tym obrzgku i stanu zapalnego, poprzez
znacznie zmniejszenie nasilenia bolu w gardle (Srednia réznica obliczona metoda
najmniejszych kwadratow) od 22 minuty (-5,5 mm), osiagajac maksymalne dziatanie

w 70 minucie (-13,7 mm) i utrzymanie znaczgcego zmniejszenia bolu gardta do 240 minut (-
3,5 mm) zaro6wno u pacjentéw z zakazeniami paciorkowcowymi jak i innymi bakteriami.
Obserwowano poprawe w zakresie trudnosci w poltykaniu od 20 minuty (-6,7 mm),
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osiggajgc maksymalne dziatanie w 110 minucie (-13,9 mm) i do 240 minut (-3,5 mm)
i zmniejszenie uczucia obrzgku gardta w 60 minucie (-9,9 mm), osiggajace maksymalne
dziatanie w 120 minucie (-11,4 mm) i do 210 minut (-5,1 mm).

Badanie skutecznosci po podaniu dawek wielokrotnych z uzyciem skali SPID (ang. Sum of
Pain Intensity Differences) w ciagu 24 godzin wykazato znaczace zmniejszenie natgzenia
bolu gardta (-473,7 mm*godz. do -529,1 mm*godz.), trudnosci w przetykaniu (-458,4 mm*
godz. do -575,0 mm*godz.) i obrzeku gardta (-482,4 mm*godz. do -549,9 mm*godz.) ze
statystycznie znamiennym wigkszym zsumowanym zmniejszeniem w zakresie bolu w
kazdym godzinowym przedziale czasowym przez 23 godziny w przypadku wszystkich
trzech pomiarow i statystycznie znamienne wigksze ztagodzenie bolu gardia dla kazde;j
godziny przez 6-godzinny okres oceny. Wykazano réwniez skutecznos¢ dawek
wielokrotnych przez okres 24 godzin i przez 3 dni.

U pacjentow przyjmujacych antybiotyki z powodu zakazenia paciorkowcami obserwowano
statystycznie znamienne, wigksze ztagodzenie nasilenia bolu gardta po podaniu
flurbiprofenu w dawce 8,75 mg poczawszy od siddmej godziny po przyjeciu antybiotyku.
Dziatanie przeciwbdlowe flurbiprofenu 8,7 mg nie ulegato ostabieniu przez podawanie
antybiotykow w leczeniu zapalenia gardta wywotanego przez paciorkowce.

Po 2 godzinach od podania pierwszej dawki flurbiprofenu 8,75 mg pastylki twarde
obserwowano znaczace ustapienie w poréwnaniu z warto$cia poczatkowa objawow
towarzyszacych bolowi gardta w tym kaszlu (50% w poréwnaniu do 4%), utraty apetytu
(84% w porownaniu do 57%) i goraczki (68% w porownaniu do 29%).

Na podstawie roznicy intensywnosci bolu od pomiaru poczatkowego do pomiaru po
2 godzinach po podaniu dawki wykazano réwniez, ze pastylka twarda jest rownowazna
z flurbiprofenem w postaci aerozolu do gardta.

Dzieci i mtodziez

Nie prowadzono zadnych specjalnych badan u dzieci. Badania skutecznosci

i bezpieczenstwa flurbiprofenu 8,75 mg pastylki twarde obejmowaty dzieci w wieku 12 -
17 lat, jednak z powodu matej wielkosci proby nie mozna wyciagng¢ wnioskow z analizy
statystycznej.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Flurbiprofen szybko si¢ wchtania i maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po 30-
40 minutach od podania. Szybko$¢ wchtaniania zalezy od postaci farmaceutycznej.

Dystrybucja
Flurbiprofen ulega szybkiej dystrybucji w organizmie i w duzym stopniu wigze si¢
zZ biatkami osocza.

Metabolizm i eliminacja

Flurbiprofen jest gtownie metabolizowany na drodze hydroksylacji i wydalany przez nerki.
Okres polttrwania w fazie eliminacji wynosi 3 do 6 godzin. Flurbiprofen jest wydzielany

W bardzo matych ilosciach w mleku ludzkim (mniej niz 0,05 pg/ml). Okoto 20%-25%
doustnej dawki flurbiprofenu ulega wydaleniu w postaci niezmienionej.

Szczegolne grupy pacjentow

Nie stwierdzono r6znic parametrow farmakokinetycznych miedzy osobami w podesztym
wieku a mtodymi dorostymi ochotnikami, po doustnym podaniu flurbiprofenu w postaci
pastylek twardych. Nie ma danych dotyczacych wlasciwosci farmakokinetycznych u dzieci
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w wieku ponizej 12 lat po podaniu flurbiprofenu w dawce 8,75 mg, jednak stosowanie
syropu oraz czopkow zawierajacych flurbiprofen nie wskazuje na jakiekolwiek istotne
roéznice parametrow farmakokinetycznych w poréwnaniu z dorostymi.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest istotnych danych przedklinicznych oprocz informacji juz zawartych w innych
punktach.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian (E572)

Aromat pomaranczowy (zawierajacy: substancje smakowo-zapachowo pochodzenia
naturalnego, preparaty smakowo-zapachowe, maltodekstryne kukurydziang (E1450)
w stezeniu 81,5% i skrobi¢ zmodyfikowana, kukurydziang (E1450) w stgzeniu 3,0%)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sorbitol (E420)

Skrobia kukurydziana
Talk (E553b)

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznoS$ci

2 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania
produktu leczniczego.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Jedno tekturowe pudetko zawiera 20 pastylek twardych, zapakowanych w blistry

z foliit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium po 10 pastylek twardych z dotaczong Ulotka
dla pacjenta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.

14" km National Road 1
GR-145 64 Kifisia
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