CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INOVOX Ultra smak migtowy, 8,75 mg, pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Sacharoza: 1350,5 mg / pastylke twarda
Glukoza ciekta: 1127,5 mg / pastylke twarda

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.

Bezbarwne do zottawych, okragte pastylki o srednicy 19+1 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

INOVOX Ultra smak migtowy 8,75 mg, pastylki twarde, jest wskazany w krotkotrwatym
objawowym tagodzeniu stanu zapalnego gardta u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12
lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Wedtug potrzeby, co 3 do 6 godzin powoli ssa¢/rozpusci¢ w jamie ustnej jedng pastylke.
Maksymalna dawka wynosi 5 pastylek na dobe (24 godziny).

Produkt leczniczy mozna stosowaé¢ maksymalnie przez 3 dni.

Dzieci i mlodziez:

Produkt leczniczy jest niewskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszltym wieku

Z powodu ograniczonej liczby dostepnych badan klinicznych, generalnie nie zaleca si¢
stosowania tego produktu leczniczego osobom w podesztym wieku poniewaz, narazone sg na

zwickszone ryzyko powaznych nastgpstw dziatan niepozadanych.

Niewydolnosé nerek
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U pacjentow z tagodng i umiarkowang niewydolno$cia nerek nie jest konieczne zmniejszenie
dawki produktu leczniczego. U pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek flurbiprofen jest
przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ wagtroby

U pacjentéw z tagodna i umiarkowana niewydolnoscig watroby nie jest konieczne zmniejszenie
dawki leku. U pacjentdéw z cigzka niewydolno$cig watroby (patrz punkt 5.2) flurbiprofen jest
przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej

dawki leku przez jak najkrétszy czas, konieczny do uzyskania kontroli objawow (patrz punkt
4.4).

Sposoéb podawania

Wylacznie krotkotrwate stosowanie doustne.

Jak w przypadku wszystkich pastylek, INOVOX Ultra smak migtowy, 8,75 mg, pastylki twarde
nalezy przemieszcza¢ wewnatrz jamy ustnej, aby nie dopusci¢ do miejscowego podraznienia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Pacjenci ze stwierdzonymi wcze$niej reakcjami nadwrazliwosci (np. w postaci astmy,
skurczu oskrzeli, zapalenia btony $luzowej nosa, obrzeku naczynioruchowego lub
pokrzywki) w odpowiedzi na kwas acetylosalicylowy lub inne niesterydowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

- Nawracajacy wrzod trawienny/krwawienie (dwa lub wiecej odrebnych epizodow
potwierdzonego owrzodzenia) lub owrzodzenie jelit stwierdzane obecnie lub w wywiadzie.

- W wywiadzie krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, cigzkie zapalenie jelita
grubego, zaburzenia krwotoczne lub zaburzenia hematopoezy zwigzane z uprzednim
leczeniem lekami z grupy NLPZ.

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki produktu leczniczego przez jak najkrotszy czas, konieczny do uzyskania kontroli
objawow (patrz ryzyko dotyczace przewodu pokarmowego oraz uktadu krazenia opisane
ponizej).

Osoby w podesztym wieku:

U 0s6b w podeszlym wieku przyjmujacych NLPZ czesciej wystepuja dzialania niepozadane,
szczegblnie krwawienie i1 perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga mie¢ przebieg
$miertelny.

Zaburzenia oddechowe:

U pacjentéw z rozpoznang astmg oskrzelowa lub dodatnim wywiadem w kierunku astmy
oskrzelowej, lub chorobami alergicznymi moze wystgpi¢ skurcz oskrzeli. Flurbiprofen nalezy
stosowac u tych pacjentéw ostroznie.

Inne produkty lecznicze z grupy NLPZ:

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania flurbiprofenu i innych lekow z grupy NLPZ, w tym
selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).
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Toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE, Systemic Lupus Erythematosus) oraz mieszana
choroba tkanki tgcznej:

Pacjenci z SLE lub mieszang chorobg tkanki tacznej moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8). Jednakze tego efektu zwykle nie
obserwuje si¢ przy krotkotrwatym stosowaniu flurbiprofenu w postaci pastylek twardych.

Niewydolnos¢ uktadu krqzenia, nerek i wgtroby:

Zgtaszano, ze produkty lecznicze z grupy NLPZ moga dziata¢ nefrotoksycznie, wywotujac
rozne postaci uszkodzenia nerek, w tym $roédmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy
oraz niewydolnos$¢ nerek. Podawanie NLPZ moze powodowac zalezng od dawki redukcje
produkc;ji prostanglandyn, a precypitacja moze spowodowac¢ niewydolno$é nerek. Pacjenci z
najwyzszym ryzykiem takiej reakcji to pacjenci z niewydolno$cia nerek, niewydolnos$cig serca,
dysfunkcja watroby, przyjmujacy diuretyki oraz osoby w podesztym wieku. Jednakze tego
efektu zwykle nie obserwuje si¢ przy krotkotrwatym stosowaniu produktow takich jak
flurbiprofen w postaci pastylek twardych.

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy oraz na krgzenie mozgowe:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ (porozumiec¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg) przed rozpoczeciem
leczenia u pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku nadci$nienia i/lub niewydolnosci serca,
gdyz terapia NLPZ moze wiazac¢ si¢ z retencja ptyndw, nadci$nieniem i obrzgkami.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze podawanie niektorych NLPZ
(szczegolnie w wysokich dawkach i przez dtugi okres czasu) moze wigza¢ sie z niewielkim
wzrostem wystepowania zdarzen o charakterze zakrzepicy tetniczej (na przyktad zawatu serca
lub udaru). Nie ma wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko dla flurbiprofenu, gdy
jest podawany w maksymalnej dobowej dawce, wynoszacej 5 pastylek.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem, t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca,
choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i/lub chorobg naczyn mézgowych
moga by¢ leczeni flurbiprofenem jedynie po starannym rozwazaniu.

Stosowanie flurbiprofenu w postaci pastylek twardych we wskazanych schorzeniach mozna
uzna¢ jako wlasciwe, pod warunkiem ze produkt leczniczy bedzie stosowany w niskiej dawce i
przez krotki czas.

Wplyw na watrobe:
Lagodna lub umiarkowana dysfunkcja watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Wplyw na uktad nerwowy:

Bol gtowy wywolany dziataniem lekéw przeciwbolowych: W przypadku dlugotrwatego
stosowania lekow przeciwbolowych lub w przypadku stosowania niezgodnego z zaleceniami,
moga wystapi¢ bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami danego produktu
leczniczego.

Wplyw na uktad pokarmowy:

Produkty lecznicze z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie u pacjentéw z dodatnim
wywiadem w kierunku choréb uktadu pokarmowego (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego-Crohna), gdyz schorzenia te mogg ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).
Przy stosowaniu wszystkich NLPZ, w r6znych momentach leczenia zgtaszano krwawienie z
przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, w tym o potencjalnym przebiegu
$miertelnym, przy obecno$ci lub braku objawow ostrzegajacych lub uprzedniego dodatniego
wywiadu w kierunku powaznych zdarzen dotyczacych zotadka i jelit.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wyzsze przy
zwigkszonych dawkach NLPZ, u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie,
jesli byta powiktana krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesziym
wieku, jednakze efektu tego zwykle nie obserwowano przy krotkotrwatym, ograniczonym
stosowaniu flurbiprofenu 8,75 mg w postaci pastylek. Pacjenci z dodatnim wywiadem w
kierunku toksycznych dziatan na uktad pokarmowy, szczegolnie osoby w podesztym wieku,
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powinny zgltasza¢ wszelkie niecodzienne objawy dotyczace jamy brzusznej (szczegolnie
krwawienie z przewodu pokarmowego) fachowym pracownikom ochrony zdrowia.

Nalezy zaleci¢ ostroznos$¢ pacjentom otrzymujacym jednocze$nie inne produkty lecznicze, ktore
moglyby zwigkszaé¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, np. doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

U pacjentow leczonych flurbiprofenem terapi¢ nalezy przerwac, jesli wystapi krwawienie z
przewodu pokarmowego lub owrzodzenie.

Efekty dermatologiczne:

Bardzo rzadko przy stosowaniu NLPZ zglaszano powazne reakcje skorne, niektére o przebiegu
$miertelnym, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczng
martwic¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Flurbiprofen nalezy odstawi¢ po wystapieniu pierwszych
oznak wysypki skormej, zmian na btonach sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwosci.

Zakazenia:

Pacjent powinien niezwtocznie zgtosic¢ si¢ do lekarza w przypadku wystgpienia lub nasilenia
objawow infekcji bakteryjnej w czasie leczenia flurbiprofenem, gdyz w izolowanych
przypadkach opisywano zaostrzenie infekcyjnych stanéw zapalnych (np. rozwoj martwiczego
zapalenia powigzi), czasowo skojarzone z systemowym stosowaniem NLPZ. Nalezy oceni¢
koniecznos¢ rozpoczecia przeciwzakaznego leczenia antybiotykiem.

Leczenie nalezy ponownie przeanalizowac, jesli objawy ulegng nasileniu lub gdy wystapia
nowe objawy.

Pastylke nalezy przesuwa¢ wewnatrz jamy ustnej, az do jej rozpuszczenia. Jesli wystapi
podraznienie jamy ustnej, leczenie flurbiprofenem nalezy przerwac.

Maskowanie objawow wspolistniejqcych zakazen:

Badania epidemiologiczne $wiadcza o tym, ze dziatajace ogolnoustrojowo niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) moga maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do
opoznionego rozpoczecia odpowiedniego leczenia, a tym samym do nasilenia si¢ zakazenia.
Sytuacje taka zaobserwowano w przypadku bakteryjnego, pozaszpitalnego zapalenia pluc

i bakteryjnych powiktan ospy wietrznej. Podczas podawania produktu INOVOX Ultra smak
migtowy w czasie wystepowania goraczki lub bolu zwigzanego z zakazeniem zaleca si¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze i glukoze.

Lek zawiera 1,351 g sacharozy i 1,128 g glukozy w 1 pastylce. Nalezy to wzig¢ pod uwage u
pacjentow z cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania flurbiprofenu w skojarzeniu z:

Innymi NLPZ, w tym Nalezy unika¢ stosowania dwoch lub wiecej lekow z grupy NLPZ,
selektywnymi inhibitorami gdyz moze to zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych,
cykloosygenazy-2: szczeg6lnie dotyczacych przewodu pokarmowego, np. owrzodzen

I krwawienia) (patrz punkt 4.4).

Kwasem acetylosalicylowym | Jako, ze moze zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych (patrz
(w matej dawce) punkt 4.4), chyba, ze mate dawki kwasu acetylosalicylowego
(nieprzekraczajace 75 mg/dobe) byly zalecone przez lekarza,
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Flurbiprofen nalezy przyjmowac ostroznie W skojarzeniu z:

Lekami
przeciwzakrzepowymi:

Produkty lecznicze z grupy NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, np. warfaryny (patrz punkt 4.4).

Lekami przeciwptytkowymi:

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

Lekami hipotensyjnymi
(diuretyki, inhibitory
konwertazy angiotensyny,
blokery receptora
angiotensyny I1):

NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie diuretykow i innych lekow
hipotensyjnych; moga nasila¢ nefrotoksyczno§¢ spowodowanag
przez hamowanie cyklooksygenazy, szczegodlnie u pacjentow z
zaburzong funkcja nerek (pacjentéw nalezy odpowiednio
nawodnic).

Alkoholem

Moze zwigkszaé ryzyko dziatan niepozadanych, szczegdlnie
krwawienia z przewodu pokarmowego.

Glikozydami nasercowymi:

NLPZ moga zaostrzy¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszy¢ wskaznik
przesaczania kltgbkowego oraz zwigksza¢ poziomy glikozydow
W 0S0CzZU - zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie, a w razie
potrzeby dostosowanie dawki

Cyklosporyna:

Zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidami:

Moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych, szczegdlnie
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3).

Litem: Moze zwigkszaé stezenie litu w surowicy - zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie, a w razie potrzeby dostosowanie dawki
Metotreksatem: Podanie lekéw z grupy NLPZ 24 godziny przed lub po podaniu

metotreksatu moze zwigkszy¢ stezenie metotreksatu i nasili¢ efekt
toksyczny.

Mifepristonem:

Nie nalezy stosowa¢ NLPZ 8-12 dni po podaniu mifepristonu,
gdyz moga one zmniejszy¢ efekt mifepristonu.

Doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi

Zglaszano zmiany poziomow glukozy we krwi (zaleca si¢ jej
czestsze kontrolowanie).

Fenytoina

Moze zwigksza¢ poziomy fenytoiny w surowicy - zaleca si¢
odpowiednie monitorowanie, a w razie potrzeby dostosowanie
dawki.

Diuretykami oszczedzajacymi
potas

Jednoczesne stosowanie moze powodowa¢ hiperkaliemie (zaleca
si¢ badanie poziomu potasu w surowicy).

Probenecydem
Sulfinpirozonem

Leki zawierajgce probenecyd lub sulfinpirazon moga opdzniac
wydalanie flurbiprofenu.

Antybiotykami
chinolonowymi:

Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach sugeruja, ze leki z
grupy NLPZ mogg zwickszaé ryzyko drgawek zwigzanych ze
stosowaniem chinolondéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i
chinolony mogg mie¢ wigksze ryzyko rozwoju drgawek.

Selektywnymi inhibitorami
zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI)

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

Takrolimusem:

Mozliwy wzrost ryzyka nefrotoksycznosci, gdy leki z grupy
NLPZ sa podawane z takrolimusem.
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Zydowudyna: Zwigkszone ryzyko toksycznych dziatan na uktad krwiotworczy,
gdy NLPZ sg podawane z takrolimusem.

Dotychczas badania nie wykazaty interakcji pomiedzy flurbiprofenem i tolbutamidem lub
lekami zmniejszajacymi kwasno$¢ soku zotadkowego.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i/lub rozwoj
zarodka/ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych sugeruja, ze istnieje zwigkszone ryzyko
poronienia, wad serca oraz wytrzewienia jelit po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostanglandyn na wczesnym etapie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad uktadu krazenia wzrastato
z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko ro$nie wraz z dawka leku i czasem leczenia.
Informacje dotyczace efektéw hamowania syntezy prostaglandyn u zwierzat przedstawiono w
punkcie 5.3.

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu INOVOX Ultra smak migtowy W
okresie cigzy. Nawet jezeli narazenie ogdlnoustrojowe na produkt INOVOX Ultra smak
migtowy 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 INOVOX Ultra smak mi¢towy nie nalezy
stosowac, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli flurbiprofen jest stosowany przez kobiete, ktora probuje zaj§¢ w cigze lub ktora jest w
pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowa¢ jak najmniejszg dawke przez jak
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn stosowane ogdlnoustrojowo, W
tym produkt INOVOX Ultra smak mietowy, mogg narazi¢ ptdd na:
- toksyczne dziatanie na uktad krazenia oraz oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym);
- dysfunkcje nerek, ktora moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek z matowodziem;

matke i noworodka pod koniec ciazy na:
- mozliwo$¢ wydluzenia czasu krwawienia, zar6wno u matki, jak i u dziecka, przy czym
efekt antyagregacyjny moze wystapi¢ nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- zahamowanie czynno$ci skurczowej macicy, co opdznia i przedtuza pordd.

Dlatego stosowanie produktu INOVOX Ultra smak migtowy jest przeciwwskazane w ostatnim
trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

W nielicznych badaniach flurbiprofen przenikat do mleka matki w bardzo niskich st¢zeniach i
jest mato prawdopodobne, aby w niekorzystny sposob wptywat na karmione piersig niemowle.
Jednakze, z powodu mozliwych dziatan niepozadanych NLPZ na karmione piersig niemowleta,
nie zaleca si¢ stosowania flurbiprofenu u matek karmigcych piersia.

Plodnosé
Istniejg pewne dane, ze leki ktore hamujg synteze cyklooksygenazy/prostaglandyn, moga

uposledza¢ ptodnosc¢ kobiet poprzez wptyw na owulacje. Efekt ten ulega odwroceniu po
odstawieniu leku.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn
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Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1
obstlugi maszyn. Jednakze po przyjeciu NLPZ moga wystapi¢ zawroty glowy lub zaburzenia
widzenia. Jesli wystapia ww. objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwo$ci na NLPZ, ktére moga obejmowac:

- nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje;

- reaktywnos¢ drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢;

- reakcje skorne rdznego typu, np. $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, oraz rzadziej
dermatozy przebiegajace ze ztuszczaniem naskorka i powstawaniem pecherzy ( w tym nekroliza
naskorka i rumien wielopostaciowy).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdw, nadci§nienia

1 niewydolnosci serca.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie NLPZ, (zwlaszcza w
wysokich dawkach i dtugotrwatej terapii) moga by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka
tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawal mie$nia sercowego, udar), (patrz punkt 4.4).

Nie ma wystarczajacych danych, zeby wykluczy¢ takie ryzyko dla INOVOX Ultra smak
migtowy, 8,75 mg, pastylki twarde. Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy
flurbiprofenu, w dawkach dostepnych bez recepty, stosowanych przez krotki czas:

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto$¢ nieznana: niedokrwisto$¢, matoplytkowosc¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Radko: reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia psychiczne
Czgstos$¢ nieznana: bezsenno$é

Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego i naczyn mozgowych
Czgstos$¢ nieznana: obrzek, nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zawroty glowy, bdl glowy, parestezje
Niezbyt czgsto: sennosé

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia

Czesto: podraznienie gardta

Niezbyt czgsto: zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli, dusznos¢, swiszczacy oddech, pecherze w
jamie ustnej, niedoczulica gardia

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe

Czesto: biegunka, owrzodzenie jamy ustnej, nudnosci, bol jamy ustnej, parestezje jamy ustnej,
bol jamy ustnej i gardla, dyskomfort w jamie ustnej (uczucie ciepla, pieczenie lub mrowienie w
ustach).

Niezbyt czgsto: wzdgcia, bole brzucha, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos$¢, wzdecia
z oddawaniem wiatrow, bol jezyka, zaburzenia smaku, zaburzenia czucia w jamie ustnej,

wymioty
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Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Czesto$¢ nieznana: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: rozne wysypki skorne, §wiad

Czgsto$¢ nieznana: cigzkie reakcje skorne takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy:

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilosci lekow z grupy NLPZ, rozwing
si¢ co najwyzej nudnos$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu i, duzo rzadziej, biegunka. Mozliwe jest
takze wystagpienie dzwonienia w uszach, bolu gtowy lub krwawienia z przewodu pokarmowego.
W powazniejszych zatruciach NLPZ obserwowano toksyczne dziatania na o§rodkowy uktad
nerwowy, manifestujace si¢ sennoscia, okazjonalnie pobudzeniem, zamazanym widzeniem oraz
dezorientacjg i $pigczka. Od czasu do czasu u pacjentow rozwijaja si¢ drgawki. W powaznym
zatruciu NLPZ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INR (ang.
International Normalized Ratio, miedzynarodowy znormalizowany wspotczynnik) moze ulec
wydhuzeniu, prawdopodobnie wskutek interferencji z dziataniem krazacych we krwi czynnikow
prokrzepliwych. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek oraz uszkodzenie watroby. U
pacjentow z astmg mozliwe jest zaostrzenie astmy.

Postepowanie:

Leczenie powinno by¢ objawowe oraz wspomagajace i obejmowac utrzymanie droznosci drog
oddechowych, monitorowanie serca i objawow czynnosci zyciowych do czasu ustabilizowania
stanu pacjenta.

Jesli od spozycia leku uptyneta nie wigcej niz godzina lub gdy pacjent przyjal potencjalnie
toksyczng ilo$¢ leku, nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego lub przeprowadzenie
ptukania zotadka, a w razie potrzeby skorygowac¢ stezenia elektrolitow w surowicy. Czeste lub
przediuzajace si¢ drgawki nalezy leczy¢ dozylnym podaniem diazepamu lub lorazepamu. W
astmie nalezy poda¢ leki rozszerzajgce oskrzela. Nie ma specyficznego antidotum dla
flurbiprofenu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne preparaty na gardto, preparaty na gardto Kod ATC:
R02AX01

Mechanizm dziatania
Flurbiprofen jest lekiem z grupy NLPZ, pochodng kwasu propionowego; dziata poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn.

Efekty farmakodynamiczne

U ludzi flurbiprofen wykazuje silne wlasciwosci przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i
przeciwzapalne. Wykazano, ze po rozpuszczeniu dawki 8,75 mg w sztucznej $linie, lek
zmniejsza synteze prostaglandyn w hodowli ludzkich komoérek uktadu oddechowego. Na
podstawie badan wykorzystujacych test petnej krwi stwierdzono, ze flurbiprofen jest
mieszanym inhibitorem COX-1/COX-2, wykazujac pewna selektywnos$¢ wzgledem COX-1.

Badania przedkliniczne sugeruja, ze enancjomer R (-) flurbiprofenu oraz pochodne NLPZ moga
dziata¢ na osrodkowy uktad nerwowy; sugerowany mechanizm obejmuje hamowanie
indukowanej COX-1 na poziomie rdzenia krggowego.

Kliniczna skuteczno$¢ i bezpieczenstwo

Wykazano, ze pojedyncza dawka flurbiprofenu 8,75mg, podana miejscowo na btone §luzowa
gardta w postaci pastylki, fagodzi zapalenie gardta, w tym obrzek oraz stan zapalny gardia
poprzez znamienng redukcje (Srednia réznica LS) nasilenia bolu zwigzanego z zapaleniem
gardla juz po 22 minutach (- 5,5 mm), osiggajac maksymalne dziatanie po 70 minutach (-13,7
mm) i utrzymywanie si¢ tego efektu przez okres do 240 minut (-3,5 mm), w tym takze u
pacjentow z zakazeniami paciorkowcowymi i niepaciorkowcowymi, zmniejszenie trudnosci w
polykaniu juz po 20 minutach (-6,7 mm), osiggajac maksymalne dziatanie po 110 minutach (-
13,9 mm) i utrzymywanie si¢ tego efektu przez okres do 240 minut (-3,5 mm) oraz zmniejszenie
uczucia obrzgku gardta juz po 60 minutach (-9,9 mm), osiggajac maksymalne dziatanie po 120
minutach (-11,4 mm) utrzymywanie si¢ tego efektu przez okres do 210 minut (-5,1 mm).

Skutecznos¢ wielokrotnych dawek mierzona za pomocg sumy réznic w nasileniu bolu (ang.
Sum of Pain Intensity Differences, SPID) w ciaggu 24 godzin wykazata znamienng redukcje
nasilenia bolu zwigzanego z zapaleniem gardta (-473,7 mm*h do - 529,1 mm*h), probleméw z
potykaniem (-458,4 mm*h do -575,0 mm*h) oraz obrz¢ku gardta (- 482,4 mm*h do -
549,9mm*h), ze statystycznie istotng sumaryczng redukcj¢ bolu w kazdym przedziale
godzinowym w ciggu 23 godzin dla wszystkich trzech miar i statystycznie istotne ztagodzenie
zapalenia gardta w kazdej godzinie w ciggu 6-godzinnego okresu obserwacji. Wykazano takze
skuteczno$¢ wielokrotnych dawek po 24 godzinach i w ciagu 3 dni.

W przypadku pacjentéw przyjmujacych antybiotyki z powodu zakazenia paciorkowcowego
stwierdzono statystycznie istotne ztagodzenie nasilenia bolu zwigzanego z zapaleniem gardta
przy podawaniu flurbiprofenu w dawce 8,75 mg juz po 7 godzinach i dalej, po przyjeciu
antybiotyku. Podawanie antybiotykow w celu leczenia pacjentéw z paciorkowcowym
zapaleniem gardta nie zmniejszalo efektu przeciwbolowego flurbiprofenu w dawce 8,75 mg.

Po 2 godzinach od podania pierwszej dawki flurbiprofenu 8,75 mg w pastylkach zapewniat
istotne wycofanie niektorych objawow towarzyszacych zapaleniu gardta, obserwowanych
wyjsciowo, w tym kaszlu (50% vs 4%), utraty apetytu (84% vs 57%) oraz goraczki (68% vs
29%). Lek w postaci pastylek rozpuszcza sie w jamie ustnej w ciggu 5-12 minut i zapewnia
mozliwy do zmierzenia efekt wygtadzajacy 1 powlekajacy juz po 2 minutach.

Dzieci 1 mlodziez:
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Nie prowadzono specjalnych badan u dzieci. Badania skuteczno$ci i bezpieczenstwa
flurbiprofenu w dawce 8,75 w pastylkach obejmowaty dzieci w wieku 12-17 lat, cho¢ mata
wielko$¢ proby oznacza, ze nie mozna wyciggna¢ wnioskow statystycznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Pastylki rozpuszczajg si¢ w ciggu 5 — 12 minut, a flurbiprofen tatwo si¢ wchiania, osiagajac
prog wykrywalno$ci we krwi juz po 5 minutach, a maksymalne st¢zenia w osoczu po 40 — 45
minutach od podania, ale pozostaje na Srednim, niskim poziomie, wynoszacym 1,4pug/m, ktory
jest okoto 4,4 razy mniejszy niz po podaniu tabletki 50 mg. Wchtanianie flurbiprofenu zachodzi
przez blone §luzowa wewnetrznej powierzchni policzka oraz poprzez bierng dyfuzje.
Wspotezynnik wehtaniania zalezy od postaci farmaceutycznej, przy czym maksymalne stezenia
o podobnej wartos$ci liczbowej sa osiggane szybciej niz po potknieciu rownowaznej dawki.

Dystrybucja
Flurbiprofen ulega szybkiej dystrybucji w organizmie i w znacznym stopniu wiaze si¢ z
biatkami osocza.

Metabolizm /Wydalanie

Flurbiprofen jest metabolizowany gtéwnie na drodze hydroksylacji i jest wydalany przez nerki.
Potowiczny czas eliminacji wynosi 3 do 6 godzin. Flurbiprofen jest wydzielany w bardzo
matych ilo$ciach z mlekiem matki (mniej niz 0,05 pg/ml). Okoto 20-25% doustnej dawki
flurbiprofenu jest wydalane w postaci niezmienione;j.

Specjalne grupy
Nie zgtaszano rdznic w parametrach farmakokinetycznych pomigdzy osobami starszymi a

mtodymi dorostym ochotnikami po doustnym podaniu flurbiprofenu w tabletkach. Nie
wygenerowano zadnych danych farmakokinetycznych u dzieci ponizej 12 roku zycia po
podaniu INOVOX Ultra smak migtowy, jednak podawanie zaréwno flurbiprofenu w syropie,
jak 1 w czopkach wskazuje, ze nie ma istotnych réznic w parametrach farmakokinetycznych w
poréwnaniu z dorostymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra i przewlekia toksycznosé:

Badania toksykologiczne przeprowadzono podajac pojedyncza i powtarzang dawke leku
zwierzetom kilku gatunkow przez okres do 2 lat. Przy dobowych dawkach wynoszacych 12 1 25
mg/kg masy ciata obserwowano zmiany w brodawkach nerkowych oraz uszkodzenie zotadka i
jelit, ktore wystepowaty czesciej przy stosowaniu wyzszych dawek leku.

Potencjal mutagenny i kancerogenny:
Badania kancerogennosci i mutagennos$ci nie wykazaty potencjatu kancerogennego lub
mutagennego leku.

Toksyczny wpbyw na reprodukcje:

Wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn zwierzetom zwigkszato ryzyko
utraty zarodka przed implantacjg i po niej oraz dziatato letalnie na zarodek/ptdd. Ponadto u
zwierzat, ktore otrzymywaty inhibitor prostaglandyn w okresie organogenezy, zglaszano
zwickszong czestos$¢ niektorych wad, w tym uktadu krazenia.

U szczurow eksponowanych w okresie cigzy na dawke 0,4 mg/kg/dobe Iub wieksza

obserwowano zwigkszong czgstos¢ martwych cigz. Jednakze, znaczenie tego faktu u ludzi jest
watpliwe 1 nie odzwierciedla dotychczasowego doswiadczenia ze stosowaniem flurbiprofenu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Glukoza ciekta

Makrogol 300 (E-1521)

Olejek eteryczny migtowy

Lewomentol

Wodorotlenek potasu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 8, 12, 16, 20, 24 lub 36 pastylek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznoSci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23979

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.05.2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.01.2023
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.06.2025
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