Sp. zn. sukls298275/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Strepfen Sprej 8,75 mg oralni sprej, roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jeden vstfik obsahuje flurbiprofenum 2,92 mg, tfi vstfiky rovnajici se jedné davce obsahuiji
8,75 mg, coz odpovida flurbiprofenum 16,2 mg/ml.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

" methylparaben (E 218) 1,181 mg/ddvka;
" propylparaben (E 216) 0,2362 mg/davka;
" alergenni vonné latky (obsazené v tfeSfiovém aroma a aroma maty peprné)

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oralni sprej, roztok.

Ciry, bezbarvy a7 svétle 7luty roztok s pFichuti tfe$né a maty peprné.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Strepfen Sprej je indikovdn pro kratkodobé symptomatické zmirnéni akutni bolesti v krku
u dospélych.

4.2 Davkovani a zplusob podani
Davkovani

Pouze pro kratkodobé podani.
Pouziti u dospélych od 18 let

Jedna davka (3 vstiiky) se aplikuje dozadu do krku podle potfeby kazdych 3 -6 hodin,
maximalné vsak 5 ddvek béhem 24 hodin.
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Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Strepfen Sprej u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let
nebyla stanovena.

Starsi pacienti
Obecné doporuceni pro davkovani neni mozno poskytnout, nebot s pouzivanim pfipravku

u této vékové kategorie jsou k dispozici pouze omezené klinické zkuSenosti. Starsi osoby maji
zvysené riziko zavainych nasledkl nezddoucich ucinka.

Ma byt pouzita nejnizsi uc¢inna davka po co nejkratsi dobu nezbytnou pro kontrolu pfiznaka
(viz bod 4.4).

ZpUsob podani

Orofaryngedlni podani.
Pacienty je nutno upozornit, aby se pfi aplikaci spreje nenadechli.

Je doporuceno pouzivat tento ptipravek po dobu maximalné 3 dnda.

Pfed prvnim pouZitim je treba aktivovat pumpicku nasmérovanim trysky od sebe a
stfiknutim minimalné 4krat, pokud se neobjevi jemnad, konzistentni mlha. Pumpicka je poté
pfipravena k pouZziti.

Mezi jednotlivymi ddvkami se také doporucuje nasmérovat trysku od sebe a stfiknout
minimalné 1krat pro vytvoreni jemné, konzistentni mlhy. Pfed podanim je potreba se vidy

ujistit, ze sprej vytvari jemnou, konzistentni mlhu.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na ucinnou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1.

. Pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napf. astma, bronchospazmus, rinitida,
angioedém nebo urtikarie) souvisejici s uzivanim kyseliny acetylsalicylové nebo jinych
NSAID.

. Pacienti s aktivnim peptickym viedem / krvacenim nebo s anamnézou rekurentniho

peptického viedu / krvaceni (dvé nebo vice jednotlivych epizod prokazané ulcerace
nebo krvaceni) a s intestinalni ulceraci.

. Anamnéza gastrointestinalniho (GI) krvaceni nebo perforace, zavaina kolitida,
hemoragickd onemocnéni nebo poruchy krvetvorby souvisejici s predchozi terapii
NSAID.

= Posledni trimestr téhotenstvi (viz bod 4.6).

. Zavainé selhani srdce, ledvin nebo jater (viz bod 4.4).

. Déti a dospivajici do 18 let.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Vyskyt nezddoucich ucinkl Ize minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi
dobu nezbytnou pro kontrolu pfiznak.

Infekce

Vzhledem ktomu, Ze v ojedinélych pfipadech byla popsana exacerbace infekénich zanéta
(napf. rozvoj nekrotizujici fascitidy) v ¢asové souvislosti s uzivanim systémovych NSAID, jako
celé skupiny, doporucuje se, aby se pacient ihned obratil na Iékare, pokud se v prabéhu
terapie sprejem sobsahem flurbiprofenu objevi zndmky bakteridlni infekce nebo se tyto
priznaky zhorsi. Je potfeba zvazit, zda jde o indikaci k zahajeni antiinfekéni antibiotické [éCby.

V pripadech purulentni bakteridlni faryngitidy / tonsilitidy se ma pacient poradit s lékarem,
protoze |é¢ba potiebuje prehodnoceni.

Ptipravek ma byt pouzivdn maximdlné po dobu 3 dnd.
Pti zhorsSeni pfiznakl nebo pti vyskytu novych pfiznak ma byt 1é¢ba pfehodnocena.
Pti podrazdéni v dutiné ustni ma byt lécba flurbiprofenem ukonéena.

Starsi pacienti
Starsi pacienti maji vys$si vyskyt nezadoucich ucink( spojenych s NSAID, zejména Gl krvaceni a
perforace, které mohou byt fatalni.

Respiracni ustroji

U pacientu trpicich bronchialnim astmatem nebo alergickym onemocnénim nebo u pacient(
s vyskytem téchto onemocnéni v anamnéze mize dojit k bronchospazmu. Tito pacienti maji
sprej s obsahem flurbiprofenu pouzivat se zvySenou opatrnosti.

Jind NSAID
Je potifeba se vyhnout pouzivani spreje s obsahem flurbiprofenu soucasné s jinymi NSAID,
véetné selektivnich inhibitor( cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).

Systémovy lupus erytematodes (SLE) a smiSené onemocnéni pojivové tkané

U pacientd s SLE a smiSenym onemocnénim pojivové tkané existuje zvysené riziko vzniku
aseptické meningitidy (viz bod 4.8). Tento uclinek se vSak obycejné nevyskytuje pfi
kratkodobém pouzivani IékU, jako je sprej s obsahem flurbiprofenu.

Kardiovaskuldrni, renalni a hepatdlni poskozeni

Bylo hlaseno, Ze NSAID pusobi rtizné formy nefrotoxicity, vcetné vyvolani intersticidlni
nefritidy, nefrotického syndromu a selhani ledvin. Podavani NSAID muze zpUsobovat davkové
zavislé sniZeni tvorby prostaglandind, a tim vyvolat selhani ledvin. Vznikem takovéto reakce
jsou ve zvySené mire ohroZeni pacienti se zhorSenou funkci ledvin nebo srdce, dysfunkci jater,
pacienti uzivajici diuretika a starSi osoby. Tento uUcinek se vSak obycéejné nevyskytuje pfi
kratkodobém pouzivani [ék(, jako je sprej s obsahem flurbiprofenu.
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Poskozeni jater
Mirnd az stfedné zavazna jaterni dysfunkce (viz body 4.3 a 4.8).

Kardiovaskuldrni a cerebrovaskularni ucéinky

Opatrnost (konzultace slékafem nebo |ékdrnikem) se vyzaduje pred zahdjenim Iécby
u pacientl s hypertenzi a/nebo srde¢nim selhanim v anamnéze, protozZe v souvislosti s [écbou
NSAID byla hladsena retence tekutin, hypertenze a edém.

Klinické a epidemiologické udaje naznacuji, Ze uzivani nékterych NSAID, zejména ve vysokych
davkach a pfi dlouhodobé lécbé, mlze byt spojeno s malym zvySenim rizika arteridlnich
trombotickych pfihod (napf. infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody). Neni k dispozici
dostatek udaji k vylouceni tohoto rizika u flurbiprofenu pfi podavani denni davky maximalné
5 jednotlivych davek (davka = 3 vstfriky).

Uginky na nervovy systém

Analgetiky indukovana bolest hlavy. Pfi déle trvajicim uZivani analgetik nebo jejich uZivani
jinak neZ je doporuceno se mlze objevit bolest hlavy indukovana analgetiky, kterd se nesmi
|éCit zvySenymi davkami léCivého pripravku.

Uginky na gastrointestindlni trakt

NSAID maji byt podavany se zvySenou opatrnosti pacientim s anamnézou Gl onemocnéni
(ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze muze dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni
(viz bod 4.8). V souvislosti se vSemi NSAID bylo hlaseno Gl krvéaceni, ulcerace nebo perforace,
které mohou byt fatdlni, a to kdykoli v pribéhu Ié€by, s varovnymi pfiznaky nebo bez nich, i
bez pfedchozi anamnézy zavainych Gl prihod.

Riziko Gl krvaceni, ulcerace nebo perforace je vyssi pfi pouZivani vysSich davek NSAID,
u pacientll s anamnézou Gl viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starsich osob. Tento ucinek se viak obycejné nevyskytuje pfi kratkodobém
pouzivani lékl, jako je sprej s obsahem flurbiprofenu. Pacienti s anamnézou Gl toxicity,
zejména starsi pacienti, musi hlasit zdravotnickému personalu jakékoli neobvyklé abdominalni
pfiznaky (zejména Gl krvaceni).

Opatrnost se doporucuje u pacientll |écenych soubéiné léky, které mohou zvysit riziko
ulcerace nebo krvaceni, jako jsou perordlni kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregacni léky jako
kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pri vyskytu Gl krvaceni nebo ulcerace u pacientd lécenych flurbiprofenem se ma lécba
ukondit.

Hematologické ucinky

Flurbiprofen, podobné jako jind NSAID, mlZe inhibovat agregaci krevnich desticek a
prodluZzovat dobu krvaceni. Sprej s obsahem flurbiprofenu se méa pouzivat se zvysSenou
opatrnosti u pacientl s predispozici k abnormalnimu krvaceni.
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Uginky na ko7ni systém

V souvislosti s uzivdnim NSAID byly velmi vzacné hlaseny zavazné kozni reakce, z nichZ nékteré
byly fatalni, vcetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Strepfen Sprej musi byt vysazen pfi prvnim objeveni kozni
vyrazky, slizni¢nich lézi nebo jakychkoli jinych znamek hypersenzitivity.

Strepfen Sprej obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zpUsobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Tento |écivy pfipravek obsahuje alergenni vonné latky citral, D-limonen, eugenol a linalol.
Citral, D-limonen, eugenol a linalol mohou vyvolat alergickou reakci.

Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamen3,
Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi ptipravky a jiné formy interakce

Flurbiprofen nema byt podavan v kombinaci s:

Soucasnému uzivani dvou nebo vice NSAID je potieba se vyhnout,
nebot v takovém pripadé muiZe dojit ke zvyseni rizika nezadoucich
ucinkd, zejména ze strany Gl traktu jako viedy a krvaceni (viz

Dalsi NSAID véetné
selektivnich inhibitort
cyklooxygendzy-2

bod 4.4).
Kyselina Pokud nebylo uzivani nizkych davek kyseliny acetylsalicylové (ne
acetylsalicylovad vice nez 75mg denné) doporuceno lékafem, a to vzhledem
(v nizké ddvce) k potencialni moznosti rozvoje nezadoucich ucinka (viz bod 4.4).

Flurbiprofen ma byt pouzivan s opatrnosti v kombinaci s:

NSAID mohou zesilovat Ucinky antikoagulancii, jako je warfarin (viz

Antik lanci

ntikoagulancia bod 4.4).
Antiagregancia Zvysené riziko Gl ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).
'(L\(Zfllfe);?lfg;’?éva NSAID mohou snizit ucinky diuretik a jina antihypertensiva mohou

zvysit nefrotoxicitu zplsobenou inhibici cyklooxygenazy, obzvlasté

inhibitory, antagonisté . e Y , .
Vs g u pacientll se zhorsenou funkci ledvin.

angiotensinu Il)

Alkohol MuzZe zvysit riziko nezadoucich ucinkl, obzvlasté krvaceni do Gl

traktu.
NSAID mohou zpUsobit zhorSeni srdecniho selhdvani, snizeni
., . lomeruldrni funkce ledvin a zvySeni plasmatické koncentrace
Srdecni glykosidy & . e Y o X . p, . _—
glykosid(i. Proto se doporucuje primérené sledovani pacientll a
v pripadé potreby Uprava davky.
Cyklosporin Zvysené riziko nefrotoxicity.
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Kortikosteroidy Zvysené riziko ulceraci nebo krvaceni v Gl traktu (viz bod 4.4).
Soubézna lécba mize vést ke zvySeni sérovych koncentraci lithia.
Lithium Doporucuji se odpovidajici kontroly a v pfipadé potreby Uprava
davky.
Podavani NSAID béhem 24 hodin pfed nebo po podani metotrexatu
Metotrexat mUze vést ke zvySeni koncentrace metotrexatu, a tim ke zhorseni
jeho toxickych ucinkd.
) . NSAID nemaji byt podavany 8 —12 dnd po podani mifepristonu,
Mifepriston )t oYt P Y Po P P

nebot NSAID mohou ucinek mifepristonu snizit.

Perordlni antidiabetika

Bylo hlaseno ovlivnéni koncentrace glukdzy v krvi. (Doporucuji se
Castéjsi kontroly.)

Fenytoin

Pfi soubéiné lécbé muzZe dojit ke zvySeni sérovych koncentraci
fenytoinu. Doporucuje se provadét adekvatni kontroly a v pfipadé
potieby Uprava davky.

Kalium setrici diuretika

Soubézné uzivani mlze zplsobit hyperkalemii.

Probenecid a

Léky s obsahem probenecidu nebo sulfinpyrazonu mohou zpomalit

sulfinpyrazon vylucovani flurbiprofenu.

. , Udaje ziskané u zvitat naznacuji, Ze NSAID mohou zvysit riziko kiedi
Chinolonovad D, . e e e u

o spojené s chinolonovymi antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a
antibiotika

chinolony mohou mit zvysené riziko vzniku kreci.

Selektivni inhibitory
zpétného vychytdvani
serotoninu (SSRI)

Zvysené riziko Gl ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Takrolimus

MozZnost zvyseni rizika nefrotoxicity pfi soubézném uzivani NSAID a
takrolimu.

Zidovudin

Zvysené riziko hematologické toxicity pfi podavani NSAID soucasné
se zidovudinem.

Pediatricka populace

Nejsou k dispozici Zadné dodatecné informace.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Inhibice  syntézy prostaglandind mU0ze nepfiznivé ovlivnit  téhotenstvi a/nebo

embryonalni / fetalni vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvy$eni rizika potratu a
malformaci srdce ¢i gastroschizy po uZivani inhibitorl syntézy prostaglandini v ¢asném
téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci bylo zvyseno z méné nez 1% na
priblizné 1,5 %. Predpoklada se, Ze toto riziko se zvySuje s ddvkou a trvanim terapie. U zvirat
bylo prokdzano, Ze podavani inhibitord syntézy prostaglandini zpUsobuje zvyseni pre-
a postimplantacni ztraty a embryo-fetalni letality. Mimo to byla u zvirat, kterd dostavala
béhem organogeneze inhibitory syntézy prostaglandin(i, zaznamenana zvysSend incidence
rdznych malformaci, v€etné kardiovaskularnich.
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V prabéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi flubriprofen nema byt podavan.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandint

vystavit

A. plod:

. kardiopulmondlni toxicité (s pfedCasnym uzavérem ductus arteriosus a plicni
hypertenzi);

. renalni dysfunkci, kterd maze prerdst do rendlniho selhani's oligohydramnionem;

B. matku a novorozence, na konci gravidity:

. moznému prodlouzeni c¢asu krvaceni, antiagregacnimu ucinku, ktery se muze

vyskytnout i pfi velmi nizkych davkach;
inhibici kontrakci délohy, coZ ma za nédsledek zpozdény nebo prodlouzeny porod.

Flurbiprofen je proto béhem tretiho trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

V limitovanych studiich bylo zjisténo, Ze flurbiprofen se ve velmi nizké koncentraci vyskytuje
v matefském mléce. Ucinek na kojence neni pravdépodobny.

Avsak vzhledem k moZznym neZzadoucim ucinkim NSAID na kojence neni pouZivani spreje
s obsahem flurbiprofenu kojicimi matkami doporuceno.

Fertilita

Existuji urcité dakazy, Ze léciva, které inhibuji cyklooxygendzu / syntézu prostaglandin(,
mohou zpUsobit poruchy plodnosti uZen ovlivnénim ovulace. Tento Ucinek je po ukonceni
|é€by reverzibilni.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zzadné studie ucinkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Mezi mozné
nezadouci Ucinky po pouZiti NSAID patfi zavrat, ospalost a poruchy vidéni. Pokud se tyto
pfiznaky objevi, pacient nema fidit ¢i obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Byly hlaseny hypersenzitivni reakce na NSAID, které mohou mit nasledujici projevy:

] nespecifické alergické reakce a anafylaxe;
] reaktivita dychacich cest, napf. astma, zhorSeni astmatu, bronchospasmus, dyspnoe;
] razné kozni reakce, napf. pruritus, urtikarie, angioedém a vzacnéji exfoliativni a

buldzni dermatdzy (véetné epidermalni nekrolyzy a erythema multiforme).

Ve spojeni s |écbou NSAID byly hldaseny otoky, hypertenze a srdecni selhani. Nejsou k dispozici
dostatecné udaje pro vylouceni téchto ucinkl pri pouziti spreje s obsahem flurbiprofenu.

Nasledujici seznam nezadoucich ucinkda vychazi z klinickych studii s flurbiprofenem v OTC
davkach urcenych pro kratkodobé pouziti.
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(Velmi casté (> 1/10); casté (=1/100 az < 1/10); méné casté (=1/1 000 az < 1/100); vzacné
(21/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych Udajl nelze
urcit))

Poruchy krve a lymfatického systému:
neni zndmo: anémie, trombocytopenie

Srdedni a cévni poruchy:
neni zndmo: otoky, hypertenze a srde¢ni selhani

Poruchy nervového systému:
Casté: zavrat, bolest hlavy, parestezie
méné cCasté: somnolence

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy:

Casté: podrazdéni v krku

méné Casté: exacerbace astmatu a bronchospasmus, dyspnoe, sipani, puchyrky v dutiné dstni
a hltanu, hypestezie hltanu

Gastrointestindlni poruchy:

Casté: prGjem, ulcerace v dutiné ustni, nauzea, bolest a parestezie v dutiné Ustni, bolest
v Ustech a hltanu, diskomfort v dutiné ustni (pocit tepla nebo paleni ¢i brnéni v Ustech)

méné casté: vzedmuti a bolest bticha, zacpa, sucho v uUstech, dyspepsie, flatulence,
glosodynie, dysgeusie, dysestezie v dutiné dstni, vomitus

Poruchy klZe a podkoZni tkané:

méné Casté: rlizné kozni vyrazky, pruritus

neni znamo: zavainé kozni reakce, jako jsou buldzni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
méné Casté: bolest, pyrexie

Poruchy imunitniho systému:
vzacné: anafylakticka reakce

Psychiatrické poruchy:
méné casté: insomnie

Poruchy jater a Zlucovych cest:
neni zndmo: hepatitida

Ve

HIaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIdseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého pripravku je dalezité. Umoznuje
to pokralovat ve sledovani poméru pfinost a rizik |é&ivého pFipravku. Zéddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezifeni na nezadouci ucinky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Pfredavkovani

Priznaky

vevys

vevys

pozorovany toxické projevy v centralnim nervovém systému, jako jsou ospalost, prilezitostné
podrazdéni, rozmazané vidéni a dezorientace nebo kéma. Ojedinéle se u pacientl vyskytuji
kfece. V pfipadé tézké otravy NSAID se mlze vyskytnout metabolickd acidéza a muze dojit
k prodlouzeni protrombinového casu/zvyseni INR, pravdépodobné v dusledku ovlivnéni
ucinku cirkulujicich koagulacnich faktort. Mlze se rozvinout akutni selhani ledvin a maze dojit
k poSkozeni jater. U astmatik(l je mozné zhorseni astmatu.

Lécba

Lécba ma byt symptomatickd a podplirnd a ma zahrnovat udrZeni prlichodnosti dychacich
cest a monitorovani kardialnich a vitdlnich funkci az do jejich stabilizace. Je moZno zvazit
peroralni podani ZivocisSného uhli nebo vyplach Zaludku a v ptipadé potfeby se ma zvazit
korekce elektrolytl v séru, pokud pacient ptijde do jedné hodiny po poziti potencidlné
toxického mnoistvi. V pfipadé casto se opakujicich nebo déletrvajicich kfe¢i ma byt pacient
[é¢en podanim intravendzniho diazepamu nebo lorazepamu. Pfi astmatu je tfeba podat
bronchodilatancia. Neni zndmo Zadné specifické antidotum flurbiprofenu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Krcéni [éCiva; Jind kréni [éCiva. ATC kéd: RO2AX01

Flurbiprofen je NSAID, derivat kyseliny propionové, ktery pusobi inhibici syntézy
ucinky. Flurbiprofen vdavce 8,75 mg rozpustény vumeélych slinach redukoval syntézu
prostaglandint v kulture bunék lidského respiracniho traktu. Podle studii vyuZivajicich
vysetieni krve je flurbiprofen smiseny inhibitor COX-1 / COX-2 s urcitou selektivitou vici COX-
1.

Predklinické studie naznacuji, Ze R (-) enantiomer flurbiprofenu a pribuznych NSAID mize
pUsobit na centrdlni nervovy systém. Predpoklada se, Ze mechanismus tohoto ucinku je

inhibice indukované COX-2 na urovni michy.

Po podani jednorazové davky flurbiprofenu 8,75 mg lokalné do krku formou tti vstfik(i doslo
k Ulevé od bolesti v krku, véetné bolesti spojené sotokem a zanétem v krku. Uéinek byl
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prokdzan jako vyznamna zmeéna plochy pod kfivkou (AUC), zobrazujici zdvaznost bolesti
v krku, pfi¢emz rozdil (standardni odchylka) pro aktivni |éCbu ve srovnani s placebem byl 0 az
2 hodiny (-1,82 (1,35) versus -1,13 (1,14)), 0 az 3 hodiny (-2,01 (1,405) versus -1,31 (1,233)) a
0 az 6 hodin (-2,14 (1,551) versus -1,50 (1,385)). Vyznamna zména AUC oproti vychozimu
stavu vintervalu 0 Za 6 hodin ve srovnani splacebem byla pozorovana také u jinych
kvalitativnich parametra bolesti v krku, véetné intenzity bolesti (-22,50 (17,894) versus -15,64
(16,413)), potizi s polykanim (-22,50 (18,260) versus -16,01 (15,451)), otoku v krku (-20,97
(18,897) versus -13,80 (15,565)) a ulevy od bolesti v krku (3,24 (1,456) versus 2,47 (1,248)).
Zména oproti vychozim hodnotam se v jednotlivych ¢asovych intervalech, napti¢ rlznymi
parametry bolesti v krku, projevila pocinaje patou minutou a pfetrvavala po dobu az 6 hodin.

U pacientu, ktefi uzivali antibiotika k Ié¢bé streptokokové infekce, bylo pozorovano statisticky
vyznamné, vétsi zmirnéni intenzity bolesti v krku pri poutZiti pastilky flurbiprofenu 8,75 mg od
7 hodin a dale poté, co byla podana antibiotika. Analgeticky Ucinek pastilky flurbiprofenu
8,75mg nebyl, vdusledku podavani antibiotik klécbé bolesti vkrku zplUsobené
streptokokovou infekci, snizen.

Rovnéz byla prokazana ucinnost po podani vicenasobné ddvky po dobu az 3 dn.

Pediatrickd populace

Nebyly provedeny Zadné specifické studie u déti. | kdyz do studii Gcinnosti a bezpecnosti
pastilek flurbiprofenu 8,75 mg byly zarazeny déti véku 12 —-17 let, mald velikost vzorku
neumoznuje Zadné statistické zaveéry.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po podani jednorazové davky flurbiprofenu 8,75 mg ptfimo do krku formou 3 vstfik(l se

flurbiprofen rychle vstfebava s detekci v krvi mezi 2 az 5 minutami a vrcholem plazmatické
koncentrace 30 minut po podani. Plazmatické koncentrace vsak zUstavaji na nizké Urovni
v prdméru 1,6 ug/ml, coz je hodnota pfiblizné 4krat nizsi, neZz po podani tablety s obsahem
50 mg flurbiprofenu. Strepfen Sprej je bioekvivalentni s pastilkou flurbiprofenu 8,75 mg.

K vstiebavani flurbiprofenu mlze dochazet jiz v dutiné Ustni (sliznici) pasivni difuzi. Rychlost
vstfebavani zavisi na lékové formé, pti rychlejSim dosazeni vrcholovych koncentraci, ale
udrzeni podobného rozsahu vstiebaného mnozstvi, ve srovnani s koncentracemi dosazenymi
po ekvivalentni spolknuté davce.

Distribuce
Flurbiprofen se rychle distribuuje v organismu a vaze se vysokou mérou na bilkoviny plasmy.

Biotransformace / eliminace

Flurbiprofen je metabolizovan hlavné hydroxylaci a vylucuje se prevainé ledvinami. Jeho
eliminacni polocas je 3 az 6 hodin. Flurbiprofen se ve velmi malém mnoZstvi vylucuje do
lidského matefského mléka (méné nez 0,05 ug/ml). Priblizné 20—-25% peroralni davky
flurbiprofenu se vylouci v nezménéné formé.
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Zvlastni skupiny

Po peroralnim poddni tablet flurbiprofenu nebyl hlasen Zadny rozdil ve farmakokinetickych
parametrech mezi starSimi osobami a mladymi dospélymi dobrovolniky. U déti mladsSich nez
12 let nebyly ziskdny Zadné farmakokinetické udaje po podani flurbiprofenu 8,75 mg. Podani
flurbiprofenu jak vlékové formé sirupu, tak ve formé cipkl vsak nevedlo k vyznamnym
rozdiliim ve farmakokinetickych parametrech ve srovndni s dospélymi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec€nosti

Nejsou dostupné zadné dodatecné predklinické udaje nez informace uvedené v bodech 4.4,
4.6 a4.8.

6. FARMACEUTICKE UDAIJE
6.1 Seznam pomocnych latek

betadex

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
monohydrat kyseliny citronové
methylparaben (E 218)
propylparaben (E 216)

hydroxid sodny

aroma maty peprné

treSnové aroma
trimethylisopropylbutanamid
dihydrat sodné soli sacharinu (E 954)
hydroxypropylbetadex

CiSténa voda

Kvalitativni sloZzeni aroma maty peprné:
pfirodni aromatické latky

pfipravované aromatické latky
propylenglykol (E 1520)

triacetin (E 1518)

Kvalitativni sloZeni tfeSiového aroma:
prirodni aromatické latky
pripravované aromatické latky
propylenglykol (E 1520)

voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

strana 11 (celkem 12)



6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po prvnim otevreni: 6 mésicu.

6.4  Zvlastni opatreni pro uchovavani

Chrante pred chladem nebo mrazem.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Bild neprlihlednd HDPE lahvicka s multikomponentni pumpickou a ochrannym
polypropylenovym krytem. Pumpicka se skladda z polyoxymethylenu, HDPE, LDPE,
polypropylenu, nerezové oceli a PIB (= polyisobutylenovy kaucuk).

Velikost baleni: jedna lahvi¢ka obsahuje 15 ml roztoku, coZ odpovida pfiblizné 83 vstrikim.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Veskery nepoutZity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovdny v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNI CisLO

69/044/15-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28.1.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.4.2021
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