CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synosept INTENSIVE APTEO MED, 8,75 mg, pastylki twarde

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

Kazda pastylka twarda zawiera 2034 mg izomaltu (E 953), 427,5 mg maltitolu ciektego (E 965),
0,013 mg czerwieni koszenilowej (E 124) oraz 0,080 mg z6tcieni pomaranczowej (E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka twarda.

Pomaranczowa, okragta pastylka twarda o $rednicy 19 £ 1 mm o smaku pomaranczowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Synosept INTENSIVE APTEO MED jest wskazany w krotkotrwatym objawowym leczeniu bolu gardta.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Leczenie za pomocg Synosept INTENSIVE APTEO MED nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni.

Dorosli: Powoli ssa¢/rozpuszczaé jedng pastylke twarda w jamie ustnej co 3 do 6 godzin, w zaleznosci
od potrzeb. Maksymalna dawka wynosi 5 pastylek w ciggu doby.

Dzieci i mlodziez: Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Osoby w podeszlym wieku: Nie ma ogdlnych zalecen odno$nie dawki, poniewaz do chwili obecne;j
doswiadczenia kliniczne sg ograniczone. Osoby w podesztym wieku maja zwigkszone ryzyko
wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynno$ci watroby: U pacjentdéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby nie jest konieczne zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.4). U pacjentéw z ciezka
niewydolno$cig watroby stosowanie flurbiprofenu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).



Zaburzenia czynnoS$ci nerek: U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci
nerek nie jest wymagane zmniejszenie dawki. U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek stosowanie
flurbiprofenu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Podanie na $§luzowke jamy ustne;j.

Podobnie jak w przypadku wszystkich pastylek twardych, nalezy zmienia¢ potozenie pastylki
Synosept INTENSIVE APTEO MED W jamie ustnej, aby uniknaé miejscowego podraznienia.
Jesli wystapi miejscowe podraznienie, nalezy przerwac stosowanie produktu.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

- Z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- U ktérych w przesztosci wystepowaty objawy alergii (takie jak pokrzywka, astma oskrzelowa,
obrzek naczynioruchowy, zapalenie blony §luzowej nosa lub skurcz oskrzeli) po przyjeciu
kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ.

- Z czynnym lub nawracajacym wrzodem trawiennym/krwotokiem w wywiadzie (dwa lub
wigcej odrebnych epizodow potwierdzonego owrzodzenia) i owrzodzeniem jelit.

- Z krwawieniem lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, z ciezkim zapaleniem
jelita grubego, zaburzeniami krwotocznymi lub dotyczacymi wytwarzania krwi, zwigzanymi
z wczesniejszym leczeniem przy uzyciu NLPZ.

- W ostatnim trymestrze cigzy.

- Z ciezka niewydolnoS$cia serca, watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Osoby w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku czesciej wystepujg dziatania niepozadane po podaniu NLPZ,

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

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

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

Toczen rumieniowaty ukladowy i mieszana choroba tkanki lacznej

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

Zaburzenia ukladu krazenia, nerek i watroby

Istniejg doniesienia, ze NLPZ powodujg nefrotoksycznos¢ w réznych postaciach, w tym
$rédmigzszowe zapalenie nerek, zespol nerczycowy i niewydolno$¢ nerek. Stosowanie NLPZ moze
powodowac zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn i przyspieszy¢ rozwoj
niewydolnos$ci nerek. Pacjenci o najwyzszym ryzyku wystapienia takich powiktan to osoby

z zaburzeniami czynnosci nerek, serca, watroby, pacjenci stosujgcy leki moczopedne oraz osoby

2



w podesztym wieku, jednak dzialania te zazwyczaj nie wystepuja podczas krotkotrwatego,
ograniczonego stosowania produktow takich jak flurbiprofen.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy monitorowaé¢ czynno$¢ nerek, poniewaz NLPZ
moga powodowac jej pogorszenie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Wymagane jest zachowanie ostrozno$ci (omowienie z lekarzem lub farmaceutg) przed rozpoczeciem
leczenia u pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscia serca,
zatrzymywaniem ptynow, nadci$nieniem tetniczym i obrzgkiem w zwigzku z leczeniem NLPZ

w przeszlosci.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych lekow z grupy
NLPZ, szczegolnie w duzych dawkach oraz w leczeniu dlugotrwatym moze by¢ zwigzane

z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (na przyktad zawatu serca lub udaru). Nie ma
wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ to ryzyko w przypadku flurbiprofenu podawanego

w maksymalnej dawce dobowej 5 pastylek.

Wplyw na uklad nerwowy

Po analgetyczny bol glowy: W przypadku dtugotrwatego lub niezgodnego z zaleceniami stosowania
lekéw przeciwbolowych moga wystapic¢ bole gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi
dawkami produktu leczniczego. W takich przypadkach nalezy przerwa¢ leczenie NLPZ, a pacjent
powinien zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Przewdd pokarmowy

NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), gdyz schorzenia te moga
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z towarzyszacymi
objawami ostrzegawczymi lub powaznymi 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 perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u oséb w podesztym wieku. Ryzyko to zazwyczaj
nie wystepuje podczas krotkotrwatego, ograniczonego stosowania produktow takich jak flurbiprofen
pastylki twarde. Pacjentom, u ktorych wystepowalo dziatanie toksyczne dotyczace przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osobom w podesztym wieku, zaleca si¢ zgtaszanie lekarzowi
wszelkich niepokojacych objawow brzusznych (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki, ktére mogg zwicksza¢
ryzyko powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawien z przewodu pokarmowego,
takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy

(patrz punkt 4.5).

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

W przypadku wystapienia podraznienia jamy ustnej, leczenie nalezy przerwac.
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Reakcje skorne

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

Zakazenia

W zwiazku z ogdlnoustrojowym stosowaniem produktéw leczniczych z grupy NLPZ opisywano
rzadkie przypadki zaostrzenia chorob zapalnych wywotywanych przez zakazenie (np. martwicze
zapalenie powigzi). Jesli wystgpia objawy zakazenia bakteryjnego lub jesli objawy nasila si¢, pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. Nalezy oceni¢ konieczno$¢ rozpoczgcia antybiotykoterapii.

Maskowanie objawow wspolistniejacych 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 Synosept INTENSIVE APTEO MED w czasie wystepowania
gorgczki lub bolu zwigzanego z zakazeniem zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia.

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

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Izomalt (E 953) i maltitol ciekly (E 965)

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg fruktozy. Produkt moze mie¢ fagodne dziatanie przeczyszczajace. Warto$¢ kaloryczna
2,3 kcal/g maltitolu i izomaltu.

Czerwien koszenilowa (E 124) i z6lcien pomaranczowa (E 110)
Produkt leczniczy zawiera barwniki azowe: czerwien koszenilowa i z6tcien pomaranczows. Produkt
moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikaé stosowania flurbiprofenu w potaczeniu z ponizszymi lekami:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ réwnoczesnego
stosowania dwoch lub wiecej NLPZ, poniewaz moze to zwieksza¢ ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych (szczegoélnie w obrebie przewodu pokarmowego, np. wrzodoéw i1 krwawienia)
(patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy: Nie zaleca si¢ rownoczesnego przyjmowania kwasu acetylosalicylowego
z wyjatkiem matych dawek (do 75 mg na dobg) zaleconych przez lekarza z powodu mozliwego
zwickszenia ryzyka dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Flurbiprofen powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci w potaczeniu z nastepujacymi
lekami:

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).
4



Leki przeciwplytkowe: moga zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwnadcisnieniowe (diuretyki, inhibitory ACE, blokery receptora angiotensyny I1): NLPZ
mogg ostabia¢ efekt dziatania lekow moczopednych, a inne leki przeciwnadcisnieniowe moga nasila¢
toksyczny wptyw na nerki spowodowany hamowaniem cyklooksygenazy, szczegolnie u pacjentow

z zaburzong czynnoscig nerek (pacjenci powinni by¢ nawadniani).

Alkohol: Moze zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych, szczeg6lnie krwawien w obrebie przewodu
pokarmowego.

Glikozydy nasercowe: NLPZ mogg nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ szybko$¢ przesaczania
ktebuszkowego i zwickszac stezenie glikozydow w 0S0czuU - zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie,
a w razie koniecznos$ci dostosowanie dawki.

Cyklosporyna: Zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidy: Moga zwiekszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, szczegdlnie ze strony
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3).

Lit: Mozliwe zwigkszenie stezenia litu w surowicy-zalecane jest odpowiednie monitorowanie, a w razie
potrzeby dostosowanie dawki.

Metotreksat: Podawanie lekow z grupy NLPZ 24 godziny przed lub po podaniu metotreksatu moze
zwieksza¢ stezenie metotreksatu i nasilac jego dziatanie toksyczne.

Mifepriston: Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 — 12 dni po podaniu mifepristonu, poniewaz
moga one ostabia¢ jego dziatanie.

Doustne leki przeciwcukrzycowe: Zgtaszano zmiany stezenia glukozy we krwi (zaleca si¢ zwigkszenie
czestotliwosci kontroli).

Fenytoina: Moze zwigksza¢ stezenie fenytoiny w surowicy - zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie
1, w razie koniecznos$ci, dostosowanie dawki.

Leki moczopedne oszczedzajace potas: Jednoczesne stosowanie moze powodowaé hiperkaliemie
(zalecane jest badanie stgzenia potasu w surowicy).

Probenecyd, sulfinpyrazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon mogg
opoznia¢ wydalanie flurbiprofenu.

Antybiotyki z grupy chinolonow: Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazujg, ze NLPZ
mogg zwickszac¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonow.
Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia
drgawek.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Zwigkszone ryzyko owrzodzenia
lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednocze$nie z takrolimusem moze zwigkszaé ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.



Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednoczes$nie z zydowudyng zwigksza si¢ ryzyko
toksycznego dzialania na uktad krwiotworczy.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozwdj

zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wad rozwojowych serca i wady wrodzonej zotadka po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn
we wezesnym okresie ¢igzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego
bylo zwiekszone z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko to zwicksza si¢ wraz z dawka

i czasem trwania leczenia. U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn
powoduje zwigkszona utrate przed- i poimplantacyjna oraz $miertelnos¢ zarodkow i ptodow. Ponadto
u zwierzat, ktorym w okresie organogenetycznym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn,
zglaszano zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad rozwojowych, w tym
sercowo-naczyniowych.

Podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy flurbiprofen nie powinien by¢ podawany, chyba ze jest
to bezwzglednie konieczne. Jesli flurbiprofen jest stosowany przez kobiety starajace si¢ zajs¢ w ciaze
lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas
leczenia jak najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazac

ptod na:

- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (z przedwczesnym zwezeniem lub zamknigciem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem plucnym);

- zaburzenia czynnosci nerek, ktoére mogg prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem;

kobiete i dziecko, w koncowym okresie cigzy, na:

- wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet
podczas stosowania bardzo matych dawek;

- zahamowanie skurczéw macicy skutkujace opéznionym lub przedtuzonym porodem.

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

Karmienie piersia

Flurbiprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w bardzo matych ilosciach i jest mato
prawdopodobne, aby wptywat niekorzystnie na karmione piersig niemowlg.

Jednakze, z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u niemowlat, nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego Synosept INTENSIVE APTEO MED U kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢

Istnieja dowody, ze produkty lecznicze hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodno$ci u kobiet poprzez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest odwracalne
po przerwaniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



Zawroty gtowy sa mozliwym dziataniem niepozadanym po zastosowaniu flurbiprofenu. W przypadku
ich wystapienia, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Zglaszano wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci na NLPZ, ktére moga obejmowac:

a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksjg;

b) reaktywnos$¢ drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢;

¢) roézne reakcje skorne, np. §wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy oraz, rzadziej, dermatozy
przebiegajace ze ztuszczaniem naskorka i powstawaniem pecherzy (w tym nekroliza naskorka

1 rumien wielopostaciowy).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano obrzeki, nadcisnienie tetnicze i niewydolno$¢ serca.

Dane z badan klinicznych i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie niektorych lekow z grupy
NLPZ (szczegoblnie w duzych dawkach i podczas dtugotrwatego leczenia) moze by¢ zwigzane

z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych

(np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4. Nie ma wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ takie
ryzyko dla Synosept INTENSIVE APTEO MED.

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy flurbiprofenu w dawkach dostepnych bez recepty,
stosowanych przez krotki czas.

Czestos$¢ wystegpowania zdefiniowano jako: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Grupa ukladow Czestosé Dzialania niepozadane

i narzadow

Zaburzenia krwi Czestos¢ nieznana | niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢

i ukladu limfatycznego

Zaburzenia ukladu Rzadko reakcja anafilaktyczna

odpornosciowego

Zaburzenia psychiczne | Niezbyt czgsto bezsennosé

Zaburzenia _ Czesto$¢ nieznana | obrzeki, nadcisnienie tetnicze i niewydolno$¢

§ercowo-_naczyn|,owe serca

I naczyniowo-mozgowe

Zaburzenia ukladu Czesto zawroty gltowy, bol glowy, parastezja

nerwowego Niezbyt czesto senno$¢

Zaburzenia ukladu Czesto podraznienie gardta

OQde?hOV\{egg, ,kla?k' . Niezbyt czgsto zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli, dusznos¢,

piersiowej i Srodpiersia $wiszczacy oddech, pecherze w jamie ustnej,
niedoczulica gardia

Zaburzenia Czesto biegunka, owrzodzenie jamy ustnej, nudnosci, bol

zoladkowo-jelitowe W jamie ustnej, parestezja jamy ustnej, bol gardta,

dyskomfort w jamie ustnej (uczucie ciepfa,
pieczenia lub mrowienia w jamie ustnej)

Niezbyt czesto rozdgcie brzucha, bol brzucha, zaparcia, suchos¢
w jamie ustnej, dyspepsja, wzdecia, glosodynia,
dysgeuzja, dysestezja jamy ustnej, wymioty

Zaburzenia watroby Czesto$¢ nieznana zapalenie watroby
i drog zétciowych

Zaburzenia skory Niezbyt czesto rozne wysypki skorne, §wiad

i tkanki podskérnej Czesto$¢ nieznana | cigzkie formy reakcji skornych, takie jak reakcje
pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona
1 toksyczna nekroliza naskorka
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Zaburzenia ogdlne Niezbyt czesto goraczka, bol
i stany 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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.

49 Przedawkowanie

Objawy

U wiekszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczgce dawki NLPZ moga wystapi¢ jedynie:
nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy uszne, bol
glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie NLPZ wpltywa toksycznie na
osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem, zaburzeniami
widzenia, dezorientacja lub $piaczka. Sporadycznie moga wystapic¢ napady drgawkowe. Podczas
cigzkich zatru¢ NLPZ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy i (lub) INR moze
by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaburzenia dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu
czynnikow krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek Iub uszkodzenie watroby.

U pacjentéw z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy droznos¢ drog
oddechowych i monitorowanie czynnos$ci serca i funkcji zyciowych, do czasu ich stabilizacji. Nalezy
rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywowanego, ptukanie zotadka oraz, w razie potrzeby,
wyrdwnanie zaburzen elektrolitéw w surowicy, jesli pacjent zgtosi si¢ w ciagu 1 godziny od zazycia
potencjalnie toksycznej dawki. W przypadku czgstych lub dtugotrwatych drgawek nalezy zastosowac
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku objawoéw astmy nalezy poda¢ lek rozszerzajacy
oskrzela. Nie ma specyficznego antidotum dla flurbiprofenu.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

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

Flurbiprofen jest pochodng kwasu propionowego (NLPZ), ktora dziata hamujaco na synteze
prostaglandyn. U ludzi flurbiprofen wykazuje silne dzialanie przeciwbdlowe, przeciwgoragczkowe
1 przeciwzapalne; wykazano, ze dawka 8,75 mg rozpuszczona w sztucznej $linie powodowata
zmniejszenie syntezy prostaglandyn w hodowlach ludzkich komoérek drog oddechowych. Badania
z uzyciem pelnej krwi pokazuja, ze flurbiprofen jest mieszanym inhibitorem COX-1/COX-2,
wykazujacym pewng selektywnos¢ wzgledem COX-1.
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Badania przedkliniczne wskazuja, ze enancjomer R (-) flurbiprofenu i pokrewnych NLPZ moze
dziata¢ na osrodkowy uktad nerwowy, a sugerowanym mechanizmem dziatania jest hamowanie
indukowanej COX-2 na poziomie rdzenia krggowego.

Wykazano, ze pojedyncza dawka flurbiprofenu 8,75 mg podawana miejscowo do gardta w postaci
pastylki tagodzi bol gardta, w tym obrzgk i stan zapalny gardta poprzez znaczace zmniejszenie

(LS Mean Difference) natezenia bolu gardta od 22 minuty (-5,5 mm), osiggajac maksimum

w 70 minucie (-13,7 mm) i utrzymujac si¢ na tym poziomie do 240 minuty (-3,5 mm), w tym

u pacjentow z zakazeniami paciorkowcowymi i nie paciorkowcowymi, zmniejszenie trudnosci

w potykaniu od 20 minuty (-6,7 mm), osiagajac maksimum w 110 minucie (-13,9 mm) i przez okres
do 240 minuty (-3,5 mm) oraz zmniejszenie uczucia obrzeku gardta od 60 minuty (-9,9 mm),
osiagajac maksimum w 120 minucie (-11,4 mm) i przez okres do 210 minuty (-5,1 mm).
Skuteczno$¢ wielokrotnych dawek mierzona za pomocg sumy réznic intensywnosci bolu (SPID)

w ciagu 24 godzin wykazala znaczace zmniejszenie intensywnosci bolu gardta (-473,7 mm*h do
-529,1 mm*h), trudno$ci w przetykaniu (-458,4 mm*h do -575,0 mm*h) i obrzeku gardta
(-482,4mm*h do -549,9 mm*h) z istotnie statystycznie wieckszym sumarycznym zmniejszeniem bolu
W kazdym godzinnym odstepie czasu w ciagu 23 godzin dla wszystkich trzech miar i istotnie
statystycznie wigkszym ztagodzeniem bélu gardta w kazdej godzinie w ciggu 6-godzinnego czasu
oceny. Wykazano rowniez skuteczno$¢ wielokrotnych dawek po 24 godzinach i w ciggu 3 dni.

U pacjentéw przyjmujacych antybiotyki z powodu zakazenia paciorkowcami obserwowano
statystycznie znamienne, wigksze ztagodzenie bolu gardta po zastosowaniu pastylek twardych
zawierajacych flurbiprofen w dawce 8,75 mg poczawszy od siddmej godziny po przyjeciu
antybiotyku. Dziatanie przeciwbolowe pastylek twardych zawierajacych flurbiprofenu w dawce
8,75 mg nie ulegato ostabieniu przez podawanie antybiotykow w leczeniu zapalenia gardia
wywotanego przez paciorkowce.

Po 2 godzinach od podania pierwszej dawki, pastylki z flurbiprofenem 8,75 mg znacznie ztagodzity
niektore objawy bolu gardta obecne na poczatku badania, w tym kaszel (50% vs 4%), utrate apetytu
(84% vs 57%) 1 goraczke (68% vs 29%).

Pastylka z flurbiprofenem rozpuszcza si¢ w jamie ustnej w ciggu 5-12 minut, wykazujac dziatanie
tagodzace i powlekajace poczgwszy od drugiej minuty.

Dzieci i mlodziez

Badania skutecznosci i bezpieczenstwa pastylek twardych zawierajacych flurbiprofen w dawce

8,75 mg obejmowaly dzieci w wieku 12 - 17 lat, jednak z powodu matego rozmiaru proby nie mozna
wyciggnaé¢ wnioskow z analizy statystycznej.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Pastylka z flurbiprofenem rozpuszcza si¢ w jamie ustnej w ciggu 5-12 minut. Flurbiprofen szybko si¢
wchiania 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 sie na niskim $rednim poziomie

1,4 ng/mL, ktore jest okoto 4,4-krotnie nizsze niz dla tabletki 0 mocy 50 mg. Wchtanianie
flurbiprofenu moze nastepowa¢ w jamie ustnej na drodze dyfuzji biernej. Szybkos¢ wchtaniania
zalezy od postaci farmaceutycznej, a maksymalne st¢zenie osiggane jest szybciej i ma podobna
warto$¢, jak w przypadku potknigcia rownowaznej dawki.

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

Flurbiprofen jest gtbwnie metabolizowany na drodze hydroksylacji i wydalany przez nerki. Okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi 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.

Szczegolne grupy pacjentow

Nie stwierdzono réznic parametrow farmakokinetycznych migdzy osobami w podesztym wieku

a mtodymi dorostymi ochotnikami, po doustnym podaniu flurbiprofenu w postaci tabletek. Brak
danych dotyczacych wiasciwosci farmakokinetycznych u dzieci w wieku ponizej 12 lat po podaniu
flurbiprofenu w dawce 8,75 mg, jednakze stosowanie syropu oraz czopkow zawierajacych
flurbiprofen nie wskazuje na jakiekolwiek istotne roznice parametrow farmakokinetycznych

w poréwnaniu z 0Sobami dorostymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest istotnych danych przedklinicznych oprocz informacji juz zawartych w punktach 4.4, 4.6
i4.8.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Maltitol ciekty (E 965)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Zotcien pomaranczowa (E 110)

Acesulfam potasowy

Makrogol 300

Potasu wodorotlenek

Aromat pomaranczowy (zawierajacy: limonen, dekanal, cytral, cytronelol)
Lewomentol

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 24 pastylki twarde.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa
Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I 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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