CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Strepsils Intensive o smaku miodu i eukaliptusa, 8,75 mg, pastylki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu (Flurbiprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Jedna pastylka twarda zawiera 2032,18 mg izomaltu (E 953), 509,03 mg maltitolu ciektego
(E 965), 0,00169 mg alkoholu benzylowego oraz aromaty zawierajace alergeny pochodzace z
13,00 mg aromatu miodu i eukaliptusa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda

Okragta pastylka twarda barwy jasnobrazowej do zoéttej, o srednicy 19 mm, z wyztobieniem po obu
stronach pastylKki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Strepsils Intensive o smaku miodu i eukaliptusa, pastylki twarde jest wskazany w
krotkotrwatym, objawowym leczeniu bolu gardta u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
Jedna pastylke twarda nalezy ssa¢ i (lub) rozpuszczaé powoli w jamie ustnej, co 3-6 godzin,
w zaleznosci od potrzeb. Maksymalna dawka wynosi 5 pastylek w ciagu doby.

Zaleca si¢ stosowanie tego produktu przez maksymalnie trzy dni.
Dzieci: Produkt leczniczy nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku: Nie mozna poda¢ ogolnych zalecen dotyczacych dawkowania, poniewaz
dotychczasowe doswiadczenia kliniczne sg ograniczone. Osoby w podeszlym wieku sg bardziej
narazone na ci¢zkie nastepstwa dziatan niepozadanych.

Zaburzenia czynno$ci watroby: U pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynno$ci watroby nie jest konieczne zmniejszenie dawki. U pacjentéw z cigzka niewydolno$cig
watroby stosowanie flurbiprofenu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).



Zaburzenia czynno$ci nerek: U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek nie jest konieczne zmniejszenie dawki. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek flurbiprofen
jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Do podawania na sluzowke jamy ustnej, wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

Podobnie jak w przypadku wszystkich pastylek twardych, nalezy zmienia¢ potozenie pastylki Strepsils
Intensive o smaku miodu i eukaliptusa, 8,75 mg, w ustach, aby uniknag¢ miejscowego podraznienia.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na flurbiprofen lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
. Pacjenci, u ktoérych wezesniej wystepowaty reakcje nadwrazliwosci (np. astma, skurcz

oskrzeli, niezyt nosa, obrzgk naczynioruchowy lub pokrzywka) w odpowiedzi na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

. Czynna lub w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) krwotok (dwa lub
wigcej odrebne epizody potwierdzonego owrzodzenia) oraz choroba wrzodowa dwunastnicy.

. Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, cigzkie zapalenie jelita
grubego, zaburzenia krwotoczne lub dotyczace wytwarzania krwi, zwigzane z wcze$niejszym
leczeniem przy uzyciu NLPZ.

. Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).
. Cigzka niewydolno$¢ serca, nerek lub watroby (patrz punkt 4.4).
44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia objawow.

Osoby w podesztym wieku

U o0so6b w podesztym wieku czesciej wystgpuja dziatania niepozadane po podaniu NLPZ,

W szczegolnosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego perforacja, co moze prowadzi¢ do
zgonu.

Uktad oddechowy
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania flurbiprofenu u 0séb chorujacych na astme albo z
astmg lub chorobg alergiczng w wywiadzie, poniewaz moze dojs¢ u nich do skurczu oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania flurbiprofenu w postaci pastylek twardych z innymi NLPZ,
w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tqgcznej

U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang choroba tkanki tacznej moze
wystepowac zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8),
jednak dziatanie to zazwyczaj nie wystepuje podczas krotkotrwalego, ograniczonego uzycia
produktow takich jak Strepsils Intensive o smaku miodu i eukaliptusa, 8,75 mg, pastylki twarde.

Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego, nerek i wqtroby

Istniejg doniesienia, ze NLPZ powoduja rozne postacie nefrotoksycznosci, w tym $roédmigzszowe
zapalenie nerek, zespol nerczycowy i niewydolnos¢ nerek. Stosowanie NLPZ moze powodowac
zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn i przyspieszy¢ rozwoj niewydolnosci



nerek. Pacjenci o najwyzszym ryzyku wystgpienia takich powiktan to osoby z zaburzeniami czynnosci
nerek, serca, watroby, pacjenci stosujacy leki moczopgdne oraz osoby w podesztym wieku, jednak
dziatania te zazwyczaj nie wystgpujg podczas krotkotrwatego, ograniczonego stosowania produktow
takich jak Strepsils Intensive o smaku miodu i eukaliptusa, 8,75 mg, pastylki twarde.

Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

Wymagane jest zachowanie ostroznosci (omowienie z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczgciem
leczenia u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolno$ciag serca w wywiadzie, jako, ze
zglaszano zatrzymywanie ptynow, nadcisnienie tetnicze i obrzek w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ,
szczegolnie w duzych dawkach oraz w dhugotrwatym leczeniu moze, by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (na przyktad zawatu serca lub udaru). Nie ma wystarczajacych
danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku flurbiprofenu podawanego w dawce dobowej nie
wiekszej niz 5 pastylek do ssania.

Wplyw na czynnosé¢ wagtroby
Lagodne i umiarkowane zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Wptyw na uktad nerwowy

Poanalgetyczny bol gtowy: W przypadku dtugotrwatego lub niezgodnego z zaleceniami stosowania
lekow przeciwbolowych moga wystapic¢ bole gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi
dawkami produktu leczniczego.

Przewdd pokarmowy

NLPZ nalezy podawac ostroznie 0sobom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz schorzenia te mogg ulec zaostrzeniu
(patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢ zgonem
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z towarzyszacymi
objawami ostrzegawczymi lub ciezkimi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w
wywiadzie lub bez nich.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegodlnie, jesli byto ono powiktane
krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. Ryzyko to zazwyczaj
nie wystepuje podczas krotkotrwatego, ograniczonego stosowania produktow takich jak flurbiprofen
pastylki twarde. Pacjentom, u ktérych wystepowato dziatanie toksyczne dotyczace przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osobom w podesztym wieku, zaleca si¢ zgtaszanie lekarzowi
wszelkich nietypowych objawow ze strony jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienia z przewodu
pokarmowego).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw jednoczesnie przyjmujacych leki, ktoére moga zwiekszac
ryzyko powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawien z przewodu pokarmowego,
np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt
4.5).

W razie wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia, nalezy przerwac
stosowanie flurbiprofenu.

Reakcje skorne

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano ci¢zkie, niekiedy zakonczone zgonem, reakcje
skorne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa i Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Nalezy zaprzesta¢ stosowania flurbiprofenu po wystgpieniu
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pierwszych objawow, takich jak wysypka skorna, uszkodzenia btony §luzowej lub inne objawy
nadwrazliwosci.

Laktacja i uposledzona ptodnos¢ kobiet
Patrz punkt 4.6.

Zakazenia

W zwiazku z ogdlnoustrojowym stosowaniem produktéw leczniczych z grupy NLPZ opisywano
rzadkie przypadki zaostrzenia choréb zapalnych wywotywanych przez zakazenie (np. martwicze
zapalenie powiezi). Jesli w trakcie leczenia flurbiprofenem tabletki do ssania wystapia lub nasilg si¢
objawy zakazenia bakteryjnego, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. Nalezy rozwazy¢, czy
wskazane jest rozpoczgcie antybiotykoterapii.

W przypadku ropnego bakteryjnego zapalenia gardta i (lub) zapalenia migdatkow zaleca si¢
konsultacje z lekarzem, gdyz nalezy dokona¢ ponownej oceny leczenia.

Maskowanie objawdéw wspotistniejacych zakazen

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

Leczenie nalezy stosowac przez maksymalnie trzy dni.

Zaburzenia hematologiczne

Podobnie jak inne NLPZ, flurbiprofen moze hamowac agregacje¢ ptytek krwi i wydluza¢ czas
krwawienia. Flurbiprofen w postaci pastylek do ssania nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u
ktorych istnieje ryzyko nieprawidlowego krwawienia.

Nietolerancja cukrow
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

Jesli objawy nasilajg si¢ lub jesli pojawiajg si¢ nowe objawy, nalezy dokona¢ ponownej oceny
leczenia.

W przypadku wystapienia podraznienia jamy ustnej, leczenie nalezy przerwac.

Inne ostrzezenia

Produkt zawiera izomalt i maltitol, ktore mogg mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace przy
zastosowaniu wielokrotnych dawek dobowych.

Warto$¢ kaloryczna maltitolu i izomaltu to 2,3 kcal/g.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,00169 mg alkoholu benzylowego w kazdej pastylce twardej. Duze
objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawaé z ostroznoscia i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza U kobiet w cigzy lub karmiacych piersia (patrz punkt 4.6) oraz u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji toksyczno$ci (kwasica metaboliczna).
Alkohol benzylowy moze powodowa¢ tagodne, miejscowe podraznienie.

Ten produkt leczniczy zawiera aromat z alkoholem anyzowym, alkoholem benzylowym, benzylu
benzoesanem, benzylu cynamonianem, benzylu salicylanem, cynamonem, alkoholem cynamonowym,
cytralem, geraniolem, limonenem i linalolem.



Powyzsze substancje moga powodowac reakcje alergiczne.

4.5

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

leczniczymi:

Nalezy unika¢ stosowania flurbiprofenu w polaczeniu z ponizszymi produktami

Inne NLPZ, w tym
selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2:

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania dwoch lub wiecej NLPZ,
poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (szczego6lnie w obrebie przewodu pokarmowego,
np. wrzodow i krwawienia) (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy
(mata dawka)

Nie zaleca si¢ rownoczesnego przyjmowania kwasu
acetylosalicylowego, z wyjatkiem matych dawek (do 75 mg na
dobe) zaleconych przez lekarza, z powodu mozliwego zwigkszenia
ryzyka dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Flurbiprofen powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci w polaczeniu z
nastepujacymi produktami leczniczymi:

Leki przeciwzakrzepowe

NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich
jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe

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

Leki
przeciwnadcisnieniowe

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

NLPZ moga ostabia¢ dziatanie lekéw moczopednych i innych
lekoéw przeciwnadci$nieniowych. U niektorych pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub
pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek)
jednoczesne podawanie inhibitora konwertazy angiotensyny lub
antagonisty angiotensyny II i lekow hamujgcych cyklooksygenaze
moze spowodowa¢ dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym
mozliwe wystapienie ostrej niewydolno$¢ nerek, ktora jest zwykle
odwracalna. Nalezy wzia¢ pod uwage te interakcje u pacjentow
przyjmujacych flurbiprofen jednocze$nie z inhibitorami konwertazy
angiotensyny lub antagonistami angiotensyny Il. Dlatego takie
potaczenie nalezy stosowac ostroznie, zwlaszcza u 0os6b w
podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawadniani i
nalezy rozwazy¢ monitorowanie.

Alkohol

Moze zwigkszaé ryzyko dziatan niepozadanych, szczegdlnie
krwawienia w obrebie przewodu pokarmowego.

Glikozydy nasercowe

NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ wskaznik
filtracji kigbuszkowej (GFR) i zwigkszaé stgzenie glikozydow w
osoczu. Zaleca si¢ odpowiednig kontrolg i, jesli to konieczne,
dostosowanie dawki.

Cyklosporyna

Zwickszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidy

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

Mozliwe zwigkszenie stgzenia litu w surowicy. Zaleca si¢

Lit odpowiednig kontrolg i, jesli to konieczne, dostosowanie dawki.
Stosowanie NLPZ w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu
Metotreksat metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu

i nasilenia jego dziatania toksycznego.




Mifepryston

Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 — 12 dni po podaniu
mifeprystonu, poniewaz mogg one ostabia¢ jego dziatanie.

Doustne leki
przeciwcukrzycowe

Zglaszano zmiany stezenia glukozy we krwi (zalecana czestsza
kontrola).

Moze zwigksza¢ stezenie fenytoiny w surowicy — zaleca si¢

Fenytoina odpowiednia kontrole i, jesli to konieczne, dostosowanie dawki.

Leki moczopedne
oszczedzajgce potas

Probenecyd i
sulfinpirazon

Jednoczesne stosowanie moze powodowaé hiperkaliemig.

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga
op6znia¢ wydalanie flurbiprofenu.

Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ
moga zwieksza¢ ryzyko drgawek zwiazanych ze stosowaniem
antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i
chinolony mogg by¢ narazeni na zwigckszone ryzyko wystapienia
drgawek.

Antybiotyki chinolonowe

Selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. selective
serotonin reuptake
inhibitors - SSRI)

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

Stosowanie NLPZ jednoczesnie z takrolimusem moze zwigkszac

Takrolimus ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Podczas stosowania NLPZ jednoczesnie z zydowudyng zwigksza

Zydowudyna sie ryzyko toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy.

Dotychczas dostepne dane nie wykazaly zadnych interakcji pomigdzy flurbiprofenem a tolbutamidem
oraz lekami zoboje¢tniajacymi sok zoladkowy.

Dzieci i mtodziez
Brak dodatkowych informaciji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptynaé na cigze i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z wartosci
ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie
czestoscei przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystepowania roznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu krazenia. W pierwszym i
drugim trymestrze ciazy nie nalezy stosowac flurbiprofenu, chyba ze jest to absolutnie konieczne. Jesli
flurbiprofen jest stosowany u kobiet starajacych sie zaj$¢ w cigze lub bedagcych w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy, przyjmowana dawka produktu leczniczego powinna by¢ mozliwie
najmniejsza, a czas trwania leczenia mozliwie najkrotszy.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie ktoregokolwiek z inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
narazac
. ptod na:



- dziatanie toksyczne na serce i pluca (z przedwczesnym zamknieciem przewodu tetniczego i
nadci$nieniem ptucnym);

- zaburzenia czynnosci nerek, mogace przeksztatcac si¢ w niewydolno$¢ nerek z matowodziem;

. matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ujawniajace si¢ nawet po bardzo
matych dawkach;

- zahamowanie skurczow macicy, skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwiazku z powyzszym, flurbiprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt
4.3).

Karmienie piersig

Ograniczone badania pokazuja, ze flurbiprofen przenika do mleka kobiecego w bardzo matych
ilosciach i jest mato prawdopodobne, aby wptywat niekorzystnie na niemowle karmione piersia.
Jednak ze wzgledu na mozliwe dziatania niepozadane NLPZ u niemowlat karmionych piersia, nie
zaleca si¢ stosowania flurbiprofenu 8,75 mg w postaci pastylek do ssania u matek karmigcych piersia
(patrz punkt 4.4).

Plodnos¢

Istnieja dowody, ze leki, ktore hamuja cyklooksygenaze i (Iub) synteze prostaglandyn moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wptyw na owulacjg. Dziatanie to jest odwracalne
po przerwaniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Zawroty gtowy, senno$¢ i zaburzenia widzenia sa mozliwymi dziataniami niepozadanymi po
przyjeciu NLPZ. W przypadku wystapienia objawow, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwo$ci na NLPZ, ktére mogg obejmowac:
(a) Nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje.
(b) Reaktywnos$¢ drog oddechowych obejmujaca astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznosc.

(c) Rozne reakcje skorne, np. $wiad, pokrzywke, obrzek naczynioruchowy i duzo rzadziej ztuszczajace
i pecherzowe dermatozy (w tym martwice naskorka i rumien wielopostaciowy).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadci$nienia tetniczego i
niewydolno$ci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie dtugotrwale i w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatordéw tetnic (np. zawat serca lub udar), (patrz punkt 4.4). Brak wystarczajacych danych,
aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku Strepsils Intensive 0 smaku miodu i eukaliptusa, 8,75 mg,
pastylki twarde.

Ponizszy wykaz dzialan niepozadanych dotyczy flurbiprofenu w dawkach dostepnych bez
recepty, stosowanych przez krétki czas.

Dziatania niepozadane, ktore byly zwigzane ze stosowaniem flurbiprofenu zostaty podane w
tabeli ponizej, uszeregowane wedtug klasytikacji uktadow i narzadow oraz czestosci ich
wystepowania. Czgsto$¢ wystgpowania zdefiniowano jako:



bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Grupa ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu | Czesto$¢ nieznana| Niedokrwistos¢, trombocytopenia
chlonnego
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego

Czestos¢ nieznana| Nadwrazliwosé

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Bezsenno$¢

Zaburzenia uktadu Czesto Zawroty gtowy, bol glowy, parestezje
NErwowego Niezbyt czgsto Senno$¢
Zaburzenia serca Czestos¢ nieznana| Niewydolno$¢ serca, obrzek

Zaburzenia naczyniowe | Czesto$¢ nieznana| Nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu Czgsto Podraznienie gardia
oddechowego, klatki
piersiowej i srddpiersia

Niezbyt czgsto Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,
duszno$¢, pecherze w jamie ustnej i gardle,
niedoczulica gardta

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Biegunka, owrzodzenia jamy ustnej,
nudnosci, bol jamy ustnej, parestezje w
jamie ustnej, bol jamy ustnej i gardia,
dyskomfort w jamie ustnej (uczucie

ciepta lub pieczenie lub mrowienie w
jamie ustnej)

Niezbyt czesto Wazdecie brzucha, bdl brzucha, zaparcie,
sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc,
wzdecie z oddawaniem gazow,
glossodynia, zaburzenia smaku, zaburzenia
czucia w jamie ustnej, wymioty
Zaburzenia watroby i drog| Czestos¢ nieznana| Zapalenie watroby

z6tciowych

Zaburzenia skory i Niezbyt czgsto Swiad

tkanki podskorne; Czestos¢ nieznana| Cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak
reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka

Zaburzenia ogolne i stany | Niezbyt czgsto Gorgczka, bol

W miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:




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.

49 Przedawkowanie

Objawy

U wigkszoS$ci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢ jedynie:
nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub duzo rzadziej biegunka. Mogg takze wystapi¢: szumy uszne,
bol gtowy i1 krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie NLPZ wptywa toksycznie na
osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ senno$cig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem, zaburzeniami
widzenia, dezorientacjg lub $pigczkg. Sporadycznie mogg wystapi¢ napady drgawek. Podczas cigzkich
zatru¢ NLPZ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy i (lub) INR moze by¢
wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaburzenia dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu
czynnikéw krzepnigcia. Moze wystapic ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby.

U pacjentow z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace, obejmujace utrzymywanie droznosci drog
oddechowych oraz monitorowanie czynnosci serca i czynno$ci zyciowych do czasu ich
ustabilizowania sie. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego, plukanie zotadka oraz,
W razie potrzeby, wyrdwnanie zaburzen elektrolitow w surowicy, jesli pacjent zgtosi si¢ w ciagu
1 godziny od zazycia potencjalnie toksycznej dawki. W przypadku czestych Iub dlugotrwatych
drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. U pacjentdéw z astma nalezy podac leki
rozszerzajace oskrzela. Nie ma specyficznego antidotum dla flurbiprofenu.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta, inne leki stosowane w chorobach
gardla, kod ATC: R02AXO01.

Flurbiprofen jest pochodng kwasu propionowego (NLPZ), ktora dziata hamujaco 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 komoérek drég oddechowych. Badania
z uzyciem petnej krwi pokazuja, ze flurbiprofen jest mieszanym inhibitorem COX-1/COX-2,
wykazujacym pewng selektywnos¢ wzgledem COX-1.

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

Pojedyncza dawka 8,75 mg flurbiprofenu podana miejscowo do gardta w postaci pastylek tagodzita
bol gardta, w tym obrzek i stan zapalny gardta, znacznie zmniejszajac (Srednia réznica LS w mm)
natgzenie bolu gardta od 22 minuty (- 5,5 mm), osiggajac maksimum po 70 minutach (-13,7 mm)

i utrzymujac znaczace dziatanie do 240 minut (-3,5 mm), w tym u pacjentow z zakazeniami
paciorkowcowymi i innymi niz paciorkowcowe, zmniejszajac trudnosci w polykaniu od 20 minuty
(6,7 mm), osiggajac maksimum po 110 minutach (-13,9 mm) i utrzymujac dziatanie do 240 minut
(-3,5 mm), a takze zmniejszajac uczucie obrzgku gardta po 60 minutach (-9,9 mm), osiagajac
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maksimum po 120 minutach (-11,4 mm) mm) i utrzymujac dziatanie do 210 minut (-5,1 mm) w ciagu
6 godzin oceny.

Dwa badania skutecznosci po podaniu dawek wielokrotnych z uzyciem skali SPID (ang. Sum of Pain
Intensity Differences) w ciggu 24 godzin wykazato znaczaca redukcje nat¢zenia bolu gardta (-473,7
mm*h do -529,1 mm*h), trudnos$ci w przetykaniu (-458,4 mm*h do

-575,0 mm*h) i obrzeku gardta (-482,4 mm*h do -549,9 mm*h), ze statystycznie znamienng wigksza
sumaryczng redukcja bolu w kazdym przedziale godzinowym w ciagu 24 godzin dla wszystkich trzech
pomiaréw w porownaniu z placebo. Wykazano rowniez skutecznos¢ dawek wielokrotnych po 24
godzinach przez okres 3 dni.

U pacjentow przyjmujacych antybiotyki z powodu zakazenia paciorkowcami obserwowano
statystycznie znamienne, wicksze ztagodzenie bolu gardta po flurbiprofenie 8,75 mg poczawszy od
siodmej godziny po przyjeciu antybiotyku. Dziatanie przeciwbdlowe flurbiprofenu 8,75 mg nie
ulegalo ostabieniu przez podawanie antybiotykdw w leczeniu zapalenia gardta wywotanego przez
paciorkowce.

Po 2 godzinach od podania pierwszej dawki, flurbiprofen 8,75 mg w postaci pastylek do ssania
spowodowal znaczace ustapienie niektorych objawow zwigzanych z bolem gardta wystepujacych na
poczatku badania, w tym kaszlu (50% vs 4%), utraty apetytu (84% vs 57%) i goraczki (68 % vs 29%).
Pastylka do ssania rozpuszcza si¢ w jamie ustnej w ciggu 5-12 minut, zapewniajgc wymierne dziatanie
tagodzace i powlekajace juz od drugiej minuty.

Dzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono specjalnych badan u dzieci. Badania skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania
flurbiprofenu 8,75 mg pastylki twarde obejmowaty mtodziez w wieku od 12 do 17 lat, jednak z
powodu niewielkiej liczebnosci proby nie mozna wyciggnaé wnioskow statystycznych.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Flurbiprofen 8,75 mg, pastylki twarde, rozpuszcza si¢ w ciggu 5-12 minut. Flurbiprofen szybko si¢
wchtania i jest wykrywany we krwi po uptywie 5 minut, a maksymalne st¢zenie w osoczu jest
osiggane po 40-45 minutach od podania. Stezenie utrzymuje si¢ na niskim $rednim poziomie 1,4
pg/mL, ktore jest okolo 4,4 razy nizsze niz dla tabletki 0 mocy 50 mg. Wchtanianie flurbiprofenu
moze nastgpowac w przedsionku jamy ustnej na drodze dyfuzji biernej. Szybkos$¢ wchtaniania zalezy
od postaci farmaceutycznej, a maksymalne stgzenie jest osiggane szybciej i ma podobng wartosc¢, jak
w przypadku potkniecia rownowaznej dawki.

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

Metabolizm i eliminacja

Flurbiprofen jest glownie metabolizowany na drodze hydroksylacji i wydalany przez nerki. Okres
poéttrwania w fazie eliminacji wynosi 0d 3 do 6 godzin. Flurbiprofen jest wydzielany w bardzo matych
ilosciach w mleku u ludzi (mniej niz 0,05 pg/mL). Okoto 20% - 25% doustnej dawki flurbiprofenu
ulega wydaleniu w postaci niezmienionej.

Szczegblne grupy pacjentow

Nie stwierdzono réznic parametrow farmakokinetycznych miedzy osobami w podesztym wieku a
mtodymi dorostymi ochotnikami, po doustnym podaniu flurbiprofenu w postaci tabletek. Nie ma
danych dotyczacych wtasciwosci farmakokinetycznych u dzieci w wieku ponizej 12 lat po podaniu
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flurbiprofenu w dawce 8,75 mg, jednakze stosowanie syropu oraz czopkoéw zawierajacych flurbiprofen
nie wskazuje na jakiekolwiek istotne rdznice parametréw farmakokinetycznych w poréwnaniu z
osobami dorostymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 300

Potasu wodorotlenek (E 525)

Karmel amoniakalny (E 150c)

Kurkumina (E 100) (zawierajaca glikol propylenowy (E 1520) i polisorbat 80)

Aromat miodu i eukaliptusa (zawierajacy preparaty aromatyzujace, naturalne substancje aromatyczne,
substancje aromatyzujace, trioctan glicerolu (E 1518), glikol propylenowy (E 1520), alkohol anyzowy,
alkohol benzylowy, benzylu benzoesan, benzylu cynamonian, benzylu salicylan, cynamon, alkohol
cynamonowy, cytral, geraniol, limonen i linalol)

Acesulfam potasowy (E 950)

Maltitol ciekty (E 965)

Izomalt (E 953)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Nieprzezroczysty blister PVC/PVDC/AI. Opakowanie zawiera 8, 16, 24, 32 lub 36 pastylek twardych.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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