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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Septazulen Portocale 8,75 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pastila contine flurbiprofen 8,75 mg

Excipienti:

[zomaltitol: 2034 mg/pastila
Maltitol: 427,5 mg/pastila
Rosu cosenila (E 124) 0,013 mg/pastila
Galben amurg (E 110) 0,080 mg/pastila

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila

Pastila rotunda de culoare portocalie, cu diametrul de 19+1 mm si aroma de portocale.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Septazulen Portocale este indicat pentru ameliorarea simptomaticad pe termen scurt a durerii
faringiene la adulti si adolescenti cu varsta de peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.4).

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

Sugeti/dizolvati incet, in gura, cate o pastila la fiecare 3 - 6 ore, dupd caz. Cantitatea maxima
trebuie sa fie de 5 pastile intr-un interval de 24 ore.

Se recomanda ca acest medicament s fie utilizat pentru o perioadd maxima de trei zile.

Copii si adolescenti:
Nu este indicat la copii cu varsta sub 12 ani.

Varstnici



Nu poate fi facutd o recomandare generaldi a dozelor, deoarece pand 1In prezent,
experienta clinica este limitata. Persoanele in varsta prezinta un risc crescut privind consecintele
grave ale reactiilor adverse (vezi pct. 4.4).

Insuficientd renald

La pacientii cu insuficientd renald medie pand la moderatd nu este necesara ajustarea dozei. La
pacientii cu insuficientd renald severd este contraindicatd administrarea de flurbiprofen (vezi
pct. 4.3).

Insuficientd hepaticd

La pacientii cu insuficientd hepaticd medie pand la moderatd nu este necesara ajustarea dozei
(vezi pct. 4.4). La pacientii cu insuficientd hepatica severa este contraindicatd administrarea de
flurbiprofen (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare
Pentru administrare bucofaringiana.

La fel ca in cazul tuturor pastilelor, pentru a se evita aparitia iritatiilor locale se va schimba in
permanenta pozitia Septazulen Portocale 1n interiorul cavitatii bucale.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Pacientii cu reactii de hipersensibilitate manifestate anterior (de exemplu astm bronsic,

bronhospasm, rinitd, angioedem sau urticarie) ca raspuns la administrarea de acid

acetilsalicilic sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

- Ulcer gastro-duodenal activ sau in antecedente/hemoragie (doua sau mai multe episoade
distincte de ulceratie dovedite) si ulceratie intestinala.

- Antecedente de hemoragie sau perforatie gastro-intestinala, colita severa, afectiuni
hemoragice sau hematopoietice legate de tratamentul anterior cu AINS.

- Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

- Insuficientd cardiaca severa, insuficientd renald severd sau insuficientd hepaticd severd
(vezi pct. 4.4)

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioadd necesara controlarii simptomelor (vezi riscurile gastro-intestinale si
cardiovasculare de mai jos).

Varstnici:
Varstnicii prezintd o frecventd crescuta a reactiilor adverse la AINS, in special a hemoragiilor si
perforatiilor gastro-intestinale, care pot fi letale.

Afectiuni respiratorii:
La pacientii diagnosticati sau cu antecedente de astm bronsic sau afectiune alergica, poate fi
declansat bronhospasmul. Flurbiprofen trebuie utilizat cu prudenta la acesti pacienti.

Alte AINS:
Utilizarea concomitenta de flurbiprofen cu AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-

2, trebuie evitata (vezi pct. 4.5).

Lupus eritematos sistemic si boala mixtd a tesutului conjunctiv:



Pacientii cu lupus eritematos sistemic si boald mixta a tesutului conjunctiv pot prezenta un risc
crescut de meningitd asepticd (vezi pct. 4.8). Insd aceste efecte nu se observd, de obicei, la
medicamentele pe baza de flurbiprofen cu utilizare limitata si pe termen scurt.

Insuficienta cardiovasculara, renald si hepatica:

S-a raportat cd AINS cauzeazd nefrotoxicitate in diferite forme, inclusiv nefritd interstitiala,
sindrom nefrotic si insuficientd renald. Administrarea de AINS poate cauza o reducere,
dependenta de doza, a formarii prostaglandinelor si precipitatul poate declansa insuficienta renala.
Pacientii cu risc maxim pentru aceastd reactic sunt cei cu insuficientd renald, insuficientd
cardiaca, disfunctie hepatica, cei carora li se administreaza tratament cu diuretice si varstnicii,
insd aceste efecte nu se observa, de obicei, la medicamentele pe baza de flurbiprofen cu utilizare
limitata si pe termen scurt.

Functia renald trebuie monitorizata la pacientii cu insuficientd renald, deoarece AINS pot
determina agravarea acesteia.

Se recomanda atentie la pacientii cu disfunctie hepaticd moderata (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare:

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriald si/sau insuficientd cardiaca este necesard
precautie (trebuie s se adreseze medicului sau farmacistului) Tnainte de inceperea tratamentului,
intrucat s-au raportat retentie lichidiana, hipertensiune arteriala si edem in asociere cu tratamentul
cu AINS.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza faptul ca utilizarea unor AINS (in special in
doze mari si in tratament de lunga duratd) poate fi asociatd cu un risc usor crescut de aparitie a
evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral).
Nu exista date suficiente pentru a exclude un astfel de risc pentru flurbiprofen administrat intr-o
doza zilnica de maximum 5 pastile.

Efecte asupra sistemului nervos:

Cefalee indusa de analgezice: In cazul utilizarii prelungite de analgezice sau al administrarii unor
doze superioare celor recomandate, poate sa apara cefalee, care nu trebuie tratata cu doze crescute
de

medicament. Tratamentul cu AINS trebuie intrerupt in astfel de situatii si pacientul trebuie sa
solicite asistentd medicala.

Efecte gastro-intestinale:
AINS trebuie administrate cu atentie pacientilor cu antecedente de afectiuni gastro-intestinale
(colita ulcerativa, boala lui Crohn) deoarece aceste boli se pot agrava (vezi pct. 4.8).

Hemoragia, ulceratia sau perforatia gastro-intestinala, care pot fi letale, au fost raportate in urma
utilizarii tuturor AINS 1n orice moment in timpul tratamentului, insotite sau nu de simptome de
avertizare sau antecedente de evenimente gastro-intestinale grave.

Riscul de hemoragie gastro-intestinala, ulceratie sau perforatie este mai crescut atunci cand sunt
utilizate doze mai mari de AINS, la pacienti cu antecedente de ulcer, in special dacd au existat
complicatii hemoragice sau perforatie (vezi pct. 4.3), precum si la varstnici, insa aceste efecte nu
se observa, de obicei, la medicamentele pe baza de flurbiprofen cu utilizare limitata si pe termen
scurt. Pacientii cu antecedente de toxicitate gastro-intestinald, in special cei varstnici, trebuie sa
raporteze profesionistului din domeniul sanatatii orice simptome abdominale neobisnuite (in
special hemoragie gastro-intestinald).

Se recomandd atentie la pacientii cadrora li se administreazd tratament concomitent cu
medicamente care pot creste riscul de ulceratie sau de hemoragie, cum sunt corticosteroizii cu



administrare orald, anticoagulantele de tipul warfarinei, inhibitorii selectivi ai recaptarii
serotoninei sau medicamentele antiagregante plachetare, cum este acidul acetilsalicilic (vezi
pct. 4.5).

Dacd apar hemoragii sau ulceratii gastro-intestinale la pacientii cdrora li se administreaza
flurbiprofen, tratamentul trebuie intrerupt.

Efecte dermatologice:

Foarte rar, au fost raportate reactii cutanate grave, dintre care unele letale, inclusiv dermatita
exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necrolizd epidermica toxica in asociere cu utilizarea de
AINS (vezi pct. 4.8). Tratamentul cu flurbiprofen trebuie intrerupt la prima aparitie a semnelor de
eruptie cutanata tranzitorie, leziuni ale mucoaselor, sau a altor semne de hipersensibilitate.

Infectii:

Deoarece in cazuri izolate a fost descrisd o agravare a inflamatiilor infectioase (de exemplu
aparitia fasceitei necrozante) 1n asociere temporara cu utilizarea de AINS pe cale sistemica ca si
clasd de medicamente, se recomandd pacientului sa se adreseze imediat unui medic daca apar
semne ale unei infectii bacteriene sau daca acestea se agraveaza in timpul tratamentului. Trebuie
evaluata necesitatea initierii tratamentului antibiotic cu un agent antiinfectios.

Tratamentul trebuie reevaluat in cazul in care simptomele se agraveaza sau daca apar simptome
noi.

Pozitia pastilei pozitia in interiorul cavitatii bucale trebuie schimbata permanent pe masura ce se
dizolva. Tratamentul trebuie intrerupt in cazul In care apar iritatii la nivelul gurii.

Excipienti:

Acest medicament contine izomaltitol si maltitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intolerantd la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament. Poate avea efect laxativ usor.
Continutul caloric este de 2,3 kcal/g maltitol si isomalt.

Acest medicament contine coloranti din grupa azo: (rosu cosenild (E124) si galben amurg S
(E110)). Pot provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Flurbiprofen trebuie evitat in asociere cu:

Alte AINS, inclusiv
inhibitori selectivi ai
ciclooxigenazei-2:

A se evita utilizarea concomitentd a doua sau mai multe AINS, intrucat
acest lucru poate creste riscul de reactii adverse (in special reactii
adverse gastro-intestinale, cum sunt ulcere si hemoragii) (vezi pct. 4.4).

Acid acetilsalicilic (doza
micd)

Cu exceptia cazului in care administrarea de acid acetilsalicilic in doza
micd (nu mai mult de 75 mg/zi) a fost recomandatd de un medic,
deoarece acest lucru poate creste riscul de reactii adverse (vezi pct. 4.4).

Flurbiprofen trebuie utilizat cu prudenta in asociere cu:

Anticoagulante:

AINS pot mari efectul anticoagulantelor cum este warfarina (vezi
pct. 4.4).

Medicamente antiagregante
plachetare:

Risc crescut de ulceratie sau hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).




Medicamente
antihipertensive (diuretice,
inhibitori ai ECA,
antagonisti ai receptorilor de
angiotensina II):

AINS pot scadea efectul diureticelor si alte medicamente
antihipertensive; pot creste nefrotoxicitatea cauzatd de inhibarea
ciclooxigenazei, in special la pacientii cu functie renald compromisa
(pacientii trebuie sa fie hidratati corespunzator)

Alcool:

Poate creste riscul de reactii adverse, in special de hemoragie la
nivelul tractului gastro-intestinal.

Glicozide cardiace:

AINS pot exacerba insuficienta cardiacd, pot reduce rata de filtrare
glomerulard si pot creste concentratiile plasmatice de glicozide — se
recomanda controlul adecvat si, dacd este necesar, ajustarea dozei.

Ciclosporina: Risc crescut de nefrotoxicitate.

Corticosteroizi: Risc crescut de ulceratie sau hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.3).

Litiu: Poate creste concentratiile serice de litiu — se recomandd controlul
adecvat si, daca este necesar, ajustarea dozei

Metotrexat: Administrarea AINS 1n decurs de 24 ore inainte de sau dupa
administrarea de metotrexat poate determina cresterea concentratiilor
plasmatice de metotrexat si accentuarea efectului toxic al acestuia.

Mifepristona: AINS nu trebuie utilizate timp de 8-12 zile dupa administrarea

mifepristonei, intrucat AINS pot reduce efectul mifepristonei.

Antidiabetice orale:

A fost raportata afectarea glicemiei (se recomanda sporirea frecventei
controlului glicemic).

Fenitoina:

Poate creste concentratiile serice de fenitoind — se recomanda controlul
adecvat si, daca este necesar, ajustarea dozei

Diuretice care economisesc
potasiul:

Utilizarea concomitentd poate cauza hiperkaliemie (se recomanda
testarea nivelului de potasiu seric).

Probenecid
Sulfinpirazona:

Medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona pot intarzia
excretia flurbiprofenului.

Antibiotice chinolonice:

Datele provenite de la animal indica faptul ca AINS pot creste riscul
convulsiilor asociate chinolonelor. Pacientii cérora li se administreaza
AINS si chinolone pot prezenta un risc crescut de aparitie a
convulsiilor.

Inhibitorii selectivi ai
recaptdrii serotoninei

Risc crescut de ulceratie sau hemoragie gastro-intestinala (vezi
pct. 4.4).

(ISRS):

Tacrolimus: Risc posibil crescut de nefrotoxicitate atunci cand AINS sunt
administrate impreuna cu tacrolimus.

Zidovudina: Risc crescut de toxicitate hematologica atunci cand AINS sunt

administrate impreuna cu zidovudina.

Niciun studiu nu a evidentiat pand in prezent interactiuni intre flurbiprofen si tolbutamida sau

antiacide.

4.6

Sarcina

Fertilitatea, sarcina si aliptarea



Inhibarea sintezei de prostaglandine poate avea o influentd negativa asupra sarcinii si/sau a
dezvoltarii embrionare/fetale. Datele provenite din studiile epidemiologice sugereaza un
risc crescut de avort spontan si de malformatii cardiace si gastroschizis dupd utilizarea
inhibitorilor sintezei de prostaglandine la Inceputul sarcinii. Riscul absolut de malformatii
cardiovasculare a crescut de la sub 1% pana la aproximativ 1,5%. Se considera ca riscul
creste odata cu doza si cu durata tratamentului.

La animal, s-a demonstrat cd administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine
determind o crestere a numarului de avorturi pre- si postimplantare si a letalitatii
embriofetale. In plus, la animalele la care s-a administrat un inhibitor al sintezei de
prostaglandine in timpul perioadei de organogenezad s-au raportat incidente crescute ale
diverselor malformatii, inclusiv cardiovasculare.

Flurbiprofen nu trebuie administrat in primul si al doilea trimestru de sarcind, cu exceptia
cazurilor cand este strict necesar. Daca se foloseste flurbiprofen la femeile care incearca sa
ramand gravide sau in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, doza si
durata tratamentului trebuie mentinute cat mai reduse posibil.

In al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune
= fatul la:
- toxicitate cardiopulmonard (cu Iinchiderea prematura a canalului arterial si
hipertensiune pulmonara);
- disfunctie renald, care poate evolua pana la insuficienta renala cu oligohidramnios;
= mama si fatul, la sfarsitul sarcinii la:
- 0 posibild prelungire a timpului de singerare, un efect antiagregant care poate
surveni chiar si la doze foarte mici;
- inhibarea contractiilor uterine, cu intarzierea sau prelungirea travaliului.
In consecintd, flurbiprofen este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de
sarcind (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

In cadrul studiilor limitate, flurbiprofen este prezent in laptele matern in concentratii foarte
scazute si este improbabil ca acesta sa afecteze in mod advers sugarul alaptat. Cu toate acestea,
din cauza posibilelor reactii adverse la AINS la sugarii alaptati, utilizarea de Septazulen Portocale
nu este recomandata la mamele care alapteaza.

Fertilitatea

Existda wunele dovezi care indica faptul c4 medicamentele care inhibd sinteza
ciclooxigenazei/prostaglandinelor pot determina reducerea fertilitatii la femei, prin afectarea
ovulatiei. Acest efect este reversibil la intreruperea tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Ameteala reprezintd o posibild reactie adversa nedorite dupa utilizarea flurbiprofen. In cazul in
care sunt prezente astfel de simptome, pacientul nu trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la AINS si acestea pot consta in:
- Reactii alergice nespecifice si anafilaxie
- Reactivitate a tractului respirator, de exemplu, astm bronsic, astm bronsic exacerbat,
bronhospasm si dispnee.



- Diferite reactii cutanate, de exemplu, prurit, urticarie, angioedem si, mai rar, dermatoze
exfoliative si buloase (inclusiv necroliza epidermica si eritem polimorf).
Edemul, hipertensiunea arteriald si insuficienta cardiacd au fost raportate in asociere cu
tratamentul cu AINS.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza faptul ca utilizarea unor AINS (in special in
doze mari si in tratament de lunga duratd) poate fi asociata cu un risc usor crescut de aparitie a
evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral)
(vezi pct. 4.4). Nu exista suficiente date pentru a exclude un astfel de risc pentru tabletele de
flurbiprofen 8,75 mg

Urmatoarea lista de reactii adverse se referd la cele manifestate in asociere cu administrarea de
flurbiprofen in dozele recomandate fara prescriptie medicala, pentru utilizare pe termen scurt:

(Foarte frecvente (=1/10), frecvente (= 1/ 100 si < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1000, < 1/100),
rare (= 1/10000, < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi
estimata din datele disponibile)).

Tulburari hematologice si limfatice:
Cu frecventd necunoscuta: anemie, trombocitopenie.

Tulburari ale sistemului imunitar:
Rare: reactie anafilactica

Tulburari psihice:
Mai putin frecvente: insomnie

Afectiuni cardiovasculare si cerebrovasculare
Cu frecventa necunoscutd: edem, hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca

Tulburari ale sistemului nervos:
Frecvente: ameteald, cefalee, parestezie
Mai putin frecvente: somnolenta

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:

Frecvente: iritatie faringiana

Mai putin frecvente: exacerbare a astmului bronsic si bronhospasm, dispnee, respiratie
suieratoare, aparitie a veziculelor la nivel bucofaringian, hipoestezie faringiana.

Tulburari gastro-intestinale:

Frecvente: diaree, ulceratie la nivelul cavitatii bucale, greata, durere orald, parestezie orala, durere
bucofariangiand, disconfort la nivelul cavitatii bucale (senzatie de céldura sau arsura sau
furnicaturi in gurd).

Mai putin frecvente: distensie abdominald, durere abdominala, constipatie, xerostomie, dispepsie,
flatulenta, glosodinie, disgeuzie, disestezie orala, varsaturi

Tulburari hepatobiliare:
Cu frecventa necunoscuta: hepatita

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:

Mai putin frecvente: diferite eruptii cutanate tranzitorii, prurit.

Cu frecventa necunoscuta: forme severe de reactie cutanata cum sunt reactii buloase, inclusiv
sindrom Stevens-Johnson si necrolizd epidermica toxica.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:



Mai putin frecvente: febra cu valori mari, durere

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul
sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome:

Majoritatea pacientilor care au ingerat cantitati de AINS semnificative din punct de vedere clinic
nu vor prezenta decat greatd, varsaturi, durere epigastrica sau, mai rar, diaree. Este posibila, de
asemenea, aparitia tinitusului, cefaleei si hemoragiei gastro-intestinale. in cadrul intoxicatiei mai
grave cu AINS, este observata toxicitate la nivelul sistemului nervos central, manifestandu-se sub
forma de somnolentd, excitatie ocazionald, vedere incetosata si dezorientare sau coma. Ocazional,
pacientii dezvoltd convulsii. In cadrul intoxicatiilor grave cu AINS, pot si apari acidozi
metabolica si prelungirea timpului de protrombind/INR (raport normalizat international), probabil
pe seama interferentei cu actiunile factorilor coagulanti circulanti. Pot sa apara insuficientd renald
acutd si leziuni hepatice. Exacerbarea astmului bronsic este posibila la astmatici.

Abordare terapeutica:

Tratamentul trebuie sd fie simptomatic si de sustinere a functiilor vitale si include mentinerea
permeabilitatii cdilor respiratorii si monitorizarea semnelor cardiace si vitale pana cand devin
stabile.

Se vor lua in considerare administrarea pe cale orald de carbune activat sau lavajul gastric si, daca
este necesar, corectarea electrolitilor serici daca pacientul se prezinta in decurs de o ord de la
ingestia unei cantititi cu potential toxic. In caz de convulsii frecvente sau prelungite, acestea
trebuie tratate cu diazepam sau lorazepam, administrate pe cale intravenoasa. Se vor administra
bronhodilatatoare pentru astmul bronsic. Nu exista antidot specific pentru flurbiprofen.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Preparate pentru zona faringiana, alte preparate pentru zona
faringiana, codul ATC: R02AXO01

Mecanism de actiune
Flurbiprofenul este un AINS derivat al acidului propionic care actioneaza prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor.

Efecte farmacodinamice

La om, flurbiprofenul are proprietati analgezice, antipiretice si antiinflamatoare puternice si s-a
evidentiat ca doza de 8,75 mg dizolvata in saliva artificiala reduce sinteza prostaglandinelor in
celule respiratorii umane de culturd. Conform studiilor care au utilizat testarea sangelui integral,
flurbiprofen este un inhibitor mixt al COX-1/COX-2, cu oarecare selectivitate pentru COX-1.



Studiile preclinice sugereaza cd enantiomerul R (-) al flurbiprofenului si AINS inrudite pot
actiona asupra sistemului nervos central; mecanismul sugerat este inhibarea COX-2 indus la
nivelul maduvei spinarii.

Eficacitate si sigurantd clinica

S-a demonstrat cd o singurd doza de 8,75 mg flurbiprofen administrata local la nivelul faringelui
sub forma de pastila calmeaza durerea faringiana, inclusiv dureri faringiene insotite de inflamatie
si edem printr-o reducere semnificativa (diferenta medie, deviatia standard) a gravitatii durerii
faringiene de la 22 minute (- 5,5 mm), atingdnd valoarea maxima la 70 minute (-13,7 mm) si
continudnd sd ramand la un nivel ridicat timp de 240 minute (-3,5 mm) inclusiv pacientii cu
infectii streptococice si nestreptococice, reducerea dificultatii la inghitire de la 20 minute (-
6,7 mm), atingand valoarea maxima la 110 minute (-13,9 mm) si pana la 240 minute (-3,5 mm) si
o reducere a senzatiei de inflamatie faringiana la 60 minute (-9,9 mm), atingdnd valoarea maxima
la 120 minute (-11,4 mm) si pana la 210 minute (-5,1 mm).

Eficacitatea unei doze multiple cuantificatd folosind scorurile de intensitate a durerii de la
administrare (SPID) timp de 24 ore a demonstrat o reducere semnificativa a intensitatii durerii
faringiene (-473,7 mm*ord pand la - 529,1 mm*ord), a dificultatii la nghitire (-458,4 mm*ora
pana la -575,0 mm*ora) si a inflamatiei faringiene (-482,4 mm*ora pana la -549,9 mm*ora) cu o
reducere insumata semnificativa din punct de vedere statistic a durerii la fiecare interval orar timp
de 23 ore pentru toate cele trei masuratori si o ameliorare mai semnificativa din punct de vedere
statistic a durerii faringiene pe durata de 6 ore a perioadei de evaluare. S-a demonstrat si
eficacitatea dozelor multiple dupa 24 ore si timp de 3 zile.

Pentru acei pacienti carora li se administreaza antibiotice pentru infectii streptococice, a existat o
ameliorare mai mare, semnificativa din punct de vedere statistic, a intensitatii durerii faringiene in
cazul utilizarii de flurbiprofen 8,75 mg, incepand cu 7 ore si ulterior, dupa administrarea de
antibiotice. Efectul analgezic al flurbiprofen 8,75 mg nu a fost diminuat de administrarea de
antibiotice in cazul tratamentului la pacientii cu durere faringiand de cauza streptococica.

La 2 ore dupad administrarea dozei, pastilele de flurbiprofen 8,75 mg au conferit o ameliorare
semnificativd a simptomelor asociate de durere faringiana fatd de valoarea initiala, inclusiv tuse
(50% comparativ cu 4%), scdderea apetitului (84% comparativ cu 57%) si febrilitate (68%
comparativ cu 29%). Forma farmaceutica de pastila se dizolva in gurd in timp de 5 - 12 minute si
confera o calmare semnificativa si un efect de strat protector dupa 2 minute.

Copii si adolescenti

Nu s-au efectuat studii specifice la copii. Studiile privind eficacitatea si siguranta flurbiprofen
8,75 mg sub forma de pastile au inclus adolescenti cu varsta cuprinsad intre 12 si 17 ani, dar
dimensiunea mica a esantionului nu a permis stabilirea de concluzii statistice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Pastilele se dizolva in decurs de 5 - 12 minute, iar flurbiprofenul este absorbit rapid, fiind detectat
in sdnge dupa 5 minute, cu valori maxime ale concentratiei plasmatice la 40 - 45 minute dupa
administrare, dar rdimanand la o valoare medie scazutd de 1,4 pg/ml, care este de aproximativ
4,4 ori mai micd decat cea obtinutd in cazul utilizarii unui comprimat de 50 mg. Absorbtia
flurbiprofenului poate sa aiba loc incepand din cavitatea bucald, prin difuziune pasiva. Rata
absorbtiei depinde de forma farmaceuticd, concentratiile plasmatice maxime fiind atinse mai
rapid decat in cazul celor atinse dupa inghitirea unei doze echivalente, dar cu o magnitudine
similara.

Distributie
Flurbiprofen este distribuit rapid in Intregul organism si se leagd in proportie mare de proteinele
plasmatice.



Metabolizare/eliminare Flurbiprofen este metabolizat in principal prin hidroxilare si se excreta pe
cale renala. Are un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 3 pana la 6 ore. Flurbiprofen
se excretd 1n cantitdti mici in laptele uman (sub 0,05 pg/ml). Aproximativ 20 - 25% din doza de
flurbiprofen administrata oral se excreta in formd nemodificata.

Grupe speciale
Nu au fost raportate diferente ale parametrilor farmacocinetici intre voluntarii varstnici si adulti

tineri Tn urma administrarii pe cale orald a comprimatelor de flurbiprofen. Nu au fost generate
date farmacocinetice la copii cu varsta sub 12 ani ca urmare a administrarii de flurbiprofen
8,75 mg; cu toate acestea, administrarea ambelor formele farmaceutice de flurbiprofen, atat sirop,
cat si supozitoare nu indica diferente semnificative in ceea ce priveste parametrii farmacocinetici,
comparativ cu adultii.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date clinice relevante suplimentare fatd de informatiile deja incluse la pct. 4.4, 4.6 si
4.8.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Izomaltitol (E953)

Maltitol (E965)

Rosu cosenila (E 124)

Galben amurg (E 110)

Acesulfam de potasiu (E-950)

Macrogol 300 (E-1521)

Aroma de portocale (limonen (50,0% - 100%), decanal (0,0% - 10%), citral, citronelol (0,1% -
1,0%))

Levomentol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere de PVC-PVDC/ALl intr-o cutie de carton imprimata sau blistere cu Inchidere de siguranta
din PVC-PVDC/Al intr-o cutie de carton imprimata.

Dimensiuni ambalaj: 8, 12, 16, 20, 24 pastile

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
reglementarile locale.
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