CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inovox Ultra 2,5 mg/mL, roztwor do ptukania gardta / jamy ustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL roztworu zawiera 2,5 mg flurbiprofenu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazdy mL roztworu zawiera: 70 mg sorbitolu (E 420), 24 mg makrogologlicerolu hydroksystearynianu, 100 mg
etanolu 96%, 0,006 mg biekitu patentowego (E 131).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do ptukania gardta/jamy ustnej.

Klarowny, niebieskawy roztwor o mietowym zapachu i smaku oraz pH 6,5 - 9,5.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie podraznien i stanéw zapalnych jamy ustnej i gardta, rowniez tych zwigzanych z
bolem (np. zapalenie dzigset, zapalenie jamy ustnej, zapalenie gardta), a takze powstatych w wyniku
zabiegdéw stomatologicznych (leczenia stomatologicznego), U 0sob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke przez najkrétszy okres niezbedny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4). Zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego przez maksymalnie 3 dni.

Dorosli
Zaleca si¢ stosowanie roztworu do ptukania gardta /jamy ustnej od 2 do 3 razy na dobe, po 10 mL
roztworu. Roztwoér mozna rozcienczy¢ woda.

Drzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy.

Spos6b podawania
Podanie na §luzéwke jamy ustnej. Tego produktu leczniczego nie nalezy potykaé (patrz punkt 4.4). Po
zakonczeniu plukania gardta i (lub) jamy ustnej roztwor nalezy usungé¢ z jamy ustne;j.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
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e Reakcje nadwrazliwosci (np. astma, pokrzywka) zwigzane z zastosowaniem flurbiprofenu lub
kwas acetylosalicylowego, lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w
wywiadzie.

o Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzane z zastosowaniem
NLPZ.

e Czynne lub w wywiadzie, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna, nawracajacy
wrzdd trawienny lub krwotok z przewodu pokarmowego (co najmniej dwa oddzielne epizody
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)

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

o Trzeci trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jest mato prawdopodobne, aby potknigcie produktu leczniczego Inovox Ultra 2,5 mg/mL roztwér do
ptukania gardta / jamy ustnej, stosowanego w zalecanych dawkach, spowodowato jakiekolwiek
zagrozenie dla pacjenta, poniewaz takie dawki sa znacznie nizsze niz pojedyncza dawka stosowana
ogolnoustrojowo.

Stosowanie produktu leczniczego Inovox Ultra 2,5 mg/mL roztwor do ptukania gardta / jamy ustnej,
szczegolnie przez dluzszy czas, moze skutkowac nadwrazliwos$ciag lub miejscowym podraznieniem.
W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac i zasiegna¢ porady lekarskiej, w celu rozpoczecia
odpowiedniego leczenia, jesli to konieczne.

Inovox Ultra 2,5 mg/mL, roztwor do ptukania gardta / jamy ustnej nie powinien by¢ stosowany przez
dtuzszy czas.

Pacjenci powinni zasiggna¢ porady lekarskiej jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni.

Nastepujace zaburzenia byty zglaszane po podaniu flurbiprofenu w postaciach przeznaczonych do
stosowania ogdlnoustrojowego.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Flurbiprofen powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw z wrzodem trawiennym oraz innymi
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, poniewaz objawy tych choréb mogg ulec zaostrzeniu.
Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
wzrastajagcymi dawkami flurbiprofenu, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, zwtaszcza
powiktanym krwotokiem lub perforacja, oraz u 0s6b w podesztym wieku. Ci pacjenci powinni
rozpoczyna¢ leczenie z zastosowaniem najmniejszej dostepnej dawki.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja byty zglaszane podczas leczenia
wszystkimi NLPZ w dowolnym jego momencie. Te dziatania niepozadane moga by¢ $miertelne i moga
wystapi¢ z lub bez objawow ostrzegawczych, jak rowniez u pacjentdow bez powaznych zaburzen
zotadkowo-jelitowych w wywiadzie.

Pacjenci z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza w podesztym wieku, powinni
zglaszaé wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwtaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego)

w poczatkowych etapach leczenia.

U o0s6b w podesztym wieku wystepuje zwickszona czestos$¢ reakcji niepozadanych na NLPZ, zwlaszcza
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga by¢ $miertelne.

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

U tych pacjentéw, jak rowniez u pacjentdow wymagajacych rownoczesnego stosowania niskich dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow, ktore prawdopodobnie zwigkszaja ryzyko dotyczace

strona2z11



przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ rownoczesne stosowanie lekow ostonowych (np. mizoprostolu
lub inhibitorow pompy protonowej) (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Gdy u pacjenta przyjmujgcego flurbiprofen wystgpi krwawienie z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenie, leczenie to nalezy zakonczyc.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe oraz dotyczace naczyh mozgowych

Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym i (lub) fagodng do umiarkowanej zastoinowg niewydolnoscia serca w
wywiadzie wymagaja odpowiedniego monitorowania oraz porady, poniewaz obserwowano zatrzymanie
ptynow i obrzegki w zwigzku ze stosowaniem flurbiprofenu i leczeniem za pomoca NLPZ.

Badanie kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie niektorych NLPZ (zwtaszcza w
wysokich dawkach i przez dtugi czas) moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych
zdarzen zakrzepowych takich jak zawal migs$nia sercowego i udar mozgu. Istnieja niewystarczajace dane,
aby wykluczy¢ takie ryzyko dla flurbiprofenu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnos$cig serca, rozpoznang
choroba niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych powinni
by¢ leczeni flurbiprofenem tylko po starannym tego rozwazeniu. Podobna ostroznos¢ nalezy zachowac
przed rozpoczeciem leczenia przez dtuzszy czas u pacjentdow z czynnikami ryzyka choroby uktadu
krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Zaburzenia hematologiczne
Flurbiprofen, podobnie jak inne NLPZ, moze hamowac¢ agregacj¢ ptytek krwi 1 wydluza¢ czas
krwawienia.

Zaburzenia dermatologiczne

Powazne reakcje skorne, niektore $miertelne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka byty bardzo rzadko zglaszane w zwiazku ze
stosowaniem NLPZ. Wydaje si¢, ze najwieksze ryzyko wystapienia tych reakcji dotyczy wczesnej fazy
leczenia, z poczatkiem reakcji w wickszosci przypadkow w ciggu pierwszego miesigca stosowania.

W przypadku wystapienia pierwszych objawow wysypki skornej, zmian dotyczacych bton §luzowych lub
jakichkolwiek innych objawoéw nadwrazliwosci nalezy przerwa¢ stosowanie flurbiprofenu.

Inne zaburzenia
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, rozpoczynajac leczenie NLPZ takimi jak flurbiprofen u pacjentow ze
znacznym odwodnieniem.

Szczego6lng ostroznos¢ nalezy zachowac przy leczeniu pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek, serca lub watroby, poniewaz stosowanie NLPZ moze wptywac¢ na czynno$¢ nerek. Nalezy
stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke oraz monitorowac czynno$¢ nerek u tych pacjentow.

Podawanie NLPZ moze powodowa¢ zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn i
przyspieszy¢ rozwoj niewydolno$ci nerek. Pacjenci 0 najwiekszym ryzyku wystgpienia takich powiktan
to pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek, serca, watroby, pacjenci stosujacy leki moczopedne oraz
osoby w podesztym wieku. U tych pacjentow nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek (patrz rowniez punkt
4.3).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw stosujacych rownoczes$nie produkty lecznicze, ktdére moga
zwigkszac ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
hamujace agregacje ptytek krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia dotyczace uktadu oddechowego

U pacjentow z czynng lub w wywiadzie astmg oskrzelowg lub chorobg alergiczng moze wystapi¢ skurcz
oskrzeli. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu roztworu do ptukania gardta i jamy ustnej,
zawierajgcego flurbiprofen, u tych pacjentow.

Toczen rumieniowaty ukladowy 1 mieszana choroba tkanki tacznej
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Moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (zwlaszcza u
pacjentow ze wspotistniejagcymi zaburzeniami autoimmunologicznymi, takimi jak toczen rumieniowaty
uktadowy i mieszana choroba tkanki tacznej z objawami sztywnosci karku, bolem glowy, nudnosciami,
wymiotami, goraczka lub splataniem) (patrz punkt 4.8), jednak dziatanie to zazwyczaj nie wystepuje W
przypadku krotkotrwatego, ograniczonego stosowania produktéw takich jak roztwor do ptukania gardta/
jamy ustnej zawierajacy flurbiprofen.

Maskowanie objawow wspolistniejacych zakazen

Badania epidemiologiczne §wiadczg o tym, ze dziatajagce ogdlnoustrojowo niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) moga maskowa¢ 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 Inovox Ultra 2,5 mg/mL roztwor do ptukania gardta / jamy ustnej
w czasie wystepowania goraczki lub bolu zwigzanego z zakazeniem zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu
zakazenia.

Zaburzenia ptodnosci

Stosowanie flurbiprofenu moze zaburza¢ ptodnos$¢ kobiet i1 nie jest zalecane u kobiet planujacych
cigze. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia flurbiprofenem u kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem
w cigze lub ktore s3 poddawane badaniom z powodu nieptodnosci.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sorbitol (E 420)
Produkt leczniczy zawiera 70 mg sorbitolu (E 420) w 1 mL. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy
nie mogg stosowac tego produktu leczniczego.

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera do 1,0 g etanolu (alkoholu) na dawke, co odpowiada 24 ml piwa lub 10
mL wina na dawke.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkéw.

Produktu nie nalezy potykac.

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje skorne.

Blekit patentowy (E 131)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 mL, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nastepujace interakcje byty zgtaszane po podaniu flurbiprofenu w postaciach do stosowania
ogodlnoustrojowego. W przypadku flurbiprofenu stosowanego w zalecanych dawkach brak jest danych
dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi i innych rodzajéw interakcji.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny i antagonisci receptora angiotensyny I1:
NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych. LekKi
moczopedne moga rowniez zwigkszac ryzyko nefrotoksyczno$ci NLPZ. U niektorych pacjentéw z
zaburzong czynnoscia nerek (np. pacjentow odwodnionych lub oséb starszych z zaburzong czynno$cia
nerek) rownoczesne stosowanie inhibitora konwertazy angiotensyny lub antagonisty receptora
angiotensyny Il oraz lekéw hamujacych cyklooksygenaze moze skutkowac¢ dalszym pogorszeniem
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czynno$ci nerek, w tym mozliwg ostrg niewydolnoscig nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna. Te
interakcje powinny zosta¢ wzigte pod uwage u pacjentéw stosujacych flurbiprofen rownoczesnie z
inhibitorami konwertazy angiotensyny lub antagonistami receptora angiotensyny Il. Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ przy rownoczesnym stosowaniu tych lekow, zwlaszcza u osob starszych. Pacjenci powinni
by¢ odpowiednio nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynno$ci nerek po rozpoczgciu
roéwnoczesnego stosowania lekow, a nastepnie okresowo.

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolnos$¢ serca, obniza¢ GFR i zwigksza¢ poziomy
glikozyd6éw nasercowych w osoczu.

Leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych.

Kwas acetylosalicylowy: Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych zawierajgcych
NLPZ, rownoczesne stosowanie flurbiprofenu i kwasu acetylosalicylowego ogdlnie nie jest zalecane ze
wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Leki przeciwplytkowe: zwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): zwigkszone ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego.

Sole litu: zmniejszona eliminacja litu.

Metotreksat: Zaleca si¢ ostrozno$é przy rownoczesnym stosowaniu flurbiprofenu i metotreksatu
poniewaz NLPZ moga prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia metotreksatu.

Cyklosporyny: zwiekszone ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ.

Kortykosteroidy: zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego przy
stosowaniu NLPZ.

Inhibitory COX-2 i inne NLPZ: nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania dwoch lub wigcej NLPZ, w
tym selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Antybiotyki chinolonowe: Dane z badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga zwigkszac ryzyko
drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykéw chinolonowych. Pacjenci stosujacy NLPZ

i chinolony moga mie¢ zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Mifepriston: NLPZ nie powinny by¢ stosowane przez 8-12 dni po podaniu mifepristonu poniewaz moga
zmniejszy¢ jego dzialanie.

Takrolimus: Mozliwe zwigkszone ryzyko nefrotoksyczno$ci w przypadku stosowania NLPZ

z takrolimusem.

Zydowudyna: zwigkszone ryzyko toksycznosci hematologicznej w przypadku stosowania NLPZ

z zydowudyna.

Istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wylewow dostawowych i krwiakéw u pacjentoéw HIV (+)

z hemofilia, otrzymujacych réwnoczesne leczenie zydowudyng i innymi NLPZ.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplyna¢ na cigzg i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwickszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej ciazy.

Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z warto$ci 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 czestosci przed- 1 poimplantacyjnych strat cigz
oraz obumarcia zarodka i ptodu.

Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano
zwigkszong czesto$¢ wystepowania roznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu krgzenia.

Jesli flurbiprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w ciazg, nalezy zastosowac jak
najnizszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
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Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Inovox Ultra 2,5 mg/mL w okresie ciazy.
Nawet jezeli narazenie ogolnoustrojowe na produkt Inovox Ultra 2,5 mg/mL 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 2,5 mg/mL nie nalezy stosowac, jezeli nie
jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania nalezy zaleci¢ jak najmniejsza dawke 1 jak najkrétszy
czas leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym

produktu Inovox Ultra 2,5 mg/mL, moze naraza¢ ptdd na:

- toksyczne dziatanie na uktad krazenia i uktad oddechowy (z przedwczesnym zwegzeniem/zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem plucnym);

- toksyczne dziatanie na nerki, mogace przeksztatca¢ sie w niewydolno$¢ nerek z matowodziem.

Matke i noworodka, pod koniec cigzy, moze narazaé na:

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

- zahamowanie skurczow macicy, skutkujace op6éznionym lub wydtuzonym porodem.

Dlatego stosowanie produktu Inovox Ultra 2,5 mg/mL jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Z danych uzyskanych z niewielu dostepnych do tej pory badan wynika, ze NLPZ mogg przenika¢ do
mleka kobiecego w bardzo matych ste¢zeniach. Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania NLPZ w
okresie karmienia piersig.

Ptodnos¢

Stosowanie flurbiprofenu moze zaburza¢ ptodnos¢ kobiet i nie jest zalecane u kobiet starajgcych si¢ zajs¢
w cigze. U kobiet majacych trudnosci z zajsciem w cigzg lub bedacych w trakcie badan diagnozujacych
nieptodno$¢ nalezy rozwazy¢ odstawienie flurbiprofenu.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po przyjeciu produktow leczniczych z grupy NLPZ mozliwe sg nastgpujace dziatania niepozadane:
zawroty glowy, senno$¢, zmeczenie i zaburzenia widzenia. W takim przypadku pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wchtanianie ogolnoustrojowe flurbiprofenu z miejscowo stosowanego roztworu do ptukania gardta /
jamy ustnej jest niskie, w zwigzku z czym wystgpienie ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych jest
mato prawdopodobne, chociaz nie mozna wykluczy¢ ich wystapienia. Ponizej przedstawiono dziatania
niepozadane i czesto$¢ ich wystepowania po ogdlnoustrojowym zastosowaniu flurbiprofenu. Dziatania
niepozadane przedstawiono zgodnie z cz¢stoscig MedDRA oraz klasyfikacjg uktadow i narzadow. Grupy
czestosci sg sklasyfikowane wedtug nastepujacych konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/1 10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(<1/10 000) i czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadoéw/czestos¢/dzialanie niepozadane
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czesto: niedokrwistosé
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Bardzo rzadko: leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, neutropenia, matoptytkowosc,
niedokrwisto$¢ hemolityczna

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto: nadwrazliwosc¢
Rzadko: reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto: zatrzymanie ptynow

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: depresja, stan splatania
Bardzo rzadko: halucynacje

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bl glowy, zawroty glowy

Niezbyt czgsto: parestezje

Rzadko: senno$¢, bezsenno$é

Czgsto$¢ nieznana: zapalenie nerwu wzrokowego, incydent mézgowo-naczyniowy, aseptyczne zapalenie
opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace
stosowania)

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: szum w uszach, zawroty gtowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: astma, dusznosé
Rzadko: skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: niestrawnos¢, biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha, wzdecia, zaparcia, smoliste stolce,
krwawe wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego

Niezbyt czesto: zapalenie zoladka, wrzod dwunastnicy, wrzod zotadka, owrzodzenie jamy ustne;j,
perforacja przewodu pokarmowego

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki

Czegsto$¢ nieznana: zapalenie okr¢znicy i choroba Crohna

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Bardzo rzadko: zottaczka, zottaczka cholestatyczna, zaburzenia czynnos$ci watroby
Czegsto$¢ nieznana: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Niezbyt czesto: wysypka, pokrzywka, $wiad, plamica, obrzgk naczynioruchowy, reakcja nadwrazliwosci
na $wiatto

Bardzo rzadko: cigzkie postacie reakcji skornych (np. rumien wielopostaciowy, reakcje pecherzowe, w
tym zesp6t Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: nefrotoksyczno$¢ w réznych postaciach, m.in. cewkowo-s§rodmigzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy, niewydolnos$¢ nerek i ostra niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana: klebuszkowe zapalenie nerek
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: zmeczenie, zte samopoczucie, obrzeki

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: niewydolno$¢ serca

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: nadci$nienie tetnicze

Badania diagnostyczne
Czesto: nieprawidlowe wyniki testdéw czynnosciowych watroby, wydhuzony czas krwawienia

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane 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

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnos$ci, wymioty i podraznienie przewodu pokarmowego.

Leczenie
Leczenie powinno polega¢ na ptukaniu zotadka i, jesli to konieczne, wyréwnaniu poziomu elektrolitow w
surowicy. Nie ma swoistego antidotum dla flurbiprofenu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach gardta, inne leki stosowane w chorobach
gardta, kod ATC: R02AX01

Flurbiprofen ma wtasciwosci przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. Uwaza sig, ze
wynikaja one ze zdolnosci leku do hamowania syntezy prostaglandyn. Dziatanie przeciwbolowe

i przeciwzapalne zaobserwowano w stanach zwigzanych z podraznieniem i zapaleniem jamy ustnej
i gardia.

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, przeciwgoragczkowe 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 pelnej
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krwi stwierdzono, ze flurbiprofen jest mieszanym inhibitorem COX-1/COX-2, wykazujac pewng
selektywnos¢ wzgledem COX-1.

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

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Wykazano, ze u pacjentdow po zabiegach w obrebie przyzebia stosujacych flurbiprofen 0,25% w postaci
roztworu do ptukania jamy ustnej srednie wyniki na wizualnej skali analogowej (VAS) wykazujace bol
pooperacyjny byly istotnie nizsze w grupie flurbiprofenu w poréwnaniu z grupg placebo w dniach 1, 7

i 30 (p < 0,05). Grupa stosujgca flurbiprofen uzyskata w czasie 14-dniowej obserwacji istotnie nizsze
wyniki w pordwnaniu z grupa placebo réwniez W zakresie uczucia pieczenia w pierwszej dobie po
zabiegu (p<0,05).

W badaniach przeprowadzonych na innych postaciach farmaceutycznych flurbiprofen w dawce 8,75 mg
dziatat nawet do 4 godzin (w przypadku pastylek do ssania) i do 6 godzin (w przypadku flurbiprofenu w
postaci ptynnej - sprayu) po zastosowaniu u pacjentow z bolem gardta. Poczatek dziatania byt szybszy dla
roztworu w sprayu (20 minut) w poréwnaniu z produktem w postaci pastylek do ssania (26 minut).

Dzieci i mtodziez:

Nie prowadzono specjalnych badan u dzieci. Badania skutecznosci i bezpieczenstwa flurbiprofenu w
dawce 8,75 w pastylkach obejmowaty dzieci w wieku 12-17 lat, cho¢ mata wielko$¢ proby oznacza, ze
nie mozna wyciggng¢ wnioskow statystycznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym flurbiprofen jest fatwo wchtaniany z przewodu pokarmowego, osiagajac
maksymalne stezenie w osoczu po okoto 90 minutach po przyjeciu. Po 1- i 5-minutowych plukaniach
jamy ustnej zaobserwowano wchtanianie podpoliczkowe wynoszace odpowiednio 5,2 i 9,4% podanych
dawek.

Flurbiprofen wigze si¢ w okoto 99% z biatkami, a jego okres péitrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
3-4 godzin. Szybkos¢ wydalania z moczem flurbiprofenu i jego dwoch gtdownych metabolitow, zarowno
w stanie wolnym, jak i sprz¢zonym, jest podobna zaréwno po podaniu doustnym, jak i doodbytniczym.
W przypadku obu droég podania metabolizm jest podobny pod wzgledem iloSciowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne na zwierzetach wykazaty, ze flurbiprofen jest dobrze tolerowany. Testy
toksycznosci ostrej przeprowadzone na réznych gatunkach zwierzat przy podawaniu doustnym wykazaty,
ze LD50 flurbiprofenu wynosi od 228 do 344 mg/kg mc. Podawanie NLPZ cigzarnym samicom szczura
moze spowodowac zwezenie przewodu tetniczego ptodu.

Dlugotrwate badania kliniczne nie wykazaty znaczacego wplywu na czynnos¢ watroby lub nerek lub na
uktad krwiotwérczy. Nie ma dodatkowych informacji na temat danych przedklinicznych poza tymi, ktére
zostaty juz przedstawione w punkcie 4.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol 85%

Etanol 96%

Sorbitol (E 420)
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
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Sacharyna sodowa (E 954)

Olejek eteryczny mictowy

Biekit patentowy (E 131)

Potasu wodoroweglan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Stezony kwas solny (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu opakowania: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25° C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta koloru oranzowego (typu III), z zakretka z PP/HDPE zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci oraz miarkg dozujacag z polipropylenu z podziatka 10 mL, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 150 mL roztworu.

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

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé 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
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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