RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Strepsils Intensive Orange 8,75 mg losengid (suhkruvaba)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks loseng sisaldab 8,75 mg flurbiprofeeni.

INN. Flurbiprofenum

Teadaolevat toimet omavad abiained:

isomaltitool (E953) 2034 mg/loseng
vedel maltitool (E965) 508,5 mg/loseng

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Loseng.

Ummargune, valge kuni kahvatukollane 19 mm diameetriga loseng, mille mdlemale poole on
stigavtriikitud ikoon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Kurguvalu lithiajaline leevendamine tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tdiskasvanud ja iile 12-aastased lapsed:

Uks loseng imeda / lasta suus aeglaselt sulada, vajadusel iga 3...6 tunni jirel. Maksimaalselt 5 losengi
24 tunni jooksul.

Soovitatav on kasutada maksimaalselt kolme pdeva jooksul.

Lapsed.: ei ole ndidustatud alla 12-aastastele lastele.

Eakad: kuna kliinilised kogemused on ebapiisavad, ei saa iildisi annustamissoovitusi anda. Eakatel on
suurenenud risk tdsiste kdrvaltoimete tekkeks

Maksafunktsiooni hdire. kerge kuni mddduka maksafunktsioonihdirega patsientidel pole vaja annust
vidhendada. Raskekujulise maksapuudulikkusega patsientidel on flurbiprofeen vastundidustatud (vt
16ik 4.3).

Neerufunktsiooni hdire: kerge kuni mddduka neerufunktsioonihéirega patsientidel pole vaja annust
vihendada. Raskekujulise neerupuudulikkusega patsientidel on flurbiprofeen vastundidustatud (vt 16ik
4.3).



Manustamisviis

Oromukosaalseks ja ainult lithiajaliseks kasutamiseks.

Nagu kdigi losengide puhul, tuleb flurbiprofeeni 8,75 mg losenge imemise ajal suus ringi liigutada, et
viéltida lokaalset &rritust. Stimptomite kontrollimiseks kasutada minimaalset efektiivset annust
voimalikult lithikese aja jooksul (vt 16ik 4.4).

4.3 Vastuniidustused

—  Ulitundlikkus flurbiprofeeni vai 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

—  Patsiendid, kellel on varem esinenud iilitundlikkuse reaktsioone (nt astma, bronhospasm, riniit,
angiodeem voi urtikaaria), mida seostatakse atsetiiiilsalitsiitilhappe voi teiste MSPV A-de
kasutamisega.

—  Olemasolev v6i anamneesis esinenud korduv peptiline haavand/verejooks (kaks v&i rohkem
erinevat tdestatud haavandumise episoodi) ja soolestiku haavand.

—  Anamneesis esinev MSPVA-de kasutamisega seotud seedetrakti verejooks vdi perforatsioon,
raske kuluga koliit, hemorraagiline voi hematopoeetiline hiire.

— Raseduse viimane trimester (vt 15ik 4.6).

—  Raske siidame-, neeru- voi maksapuudulikkus (vt 161k 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades minimaalset efektiivset annust vdimalikult lithikese aja
jooksul, mis on siimptomite kontrollimiseks vajalik (vt 16ik 4.2 ja allpool Seedetrakti riskid ja
Kardiovaskulaarsed riskid).

FEakad
Eakatel on MSPV A-de kasutamisel suurem risk kdrvaltoimete tekkeks, eriti seedetrakti verejooksuks
ja perforatsiooniks, mis vdib 16ppeda fataalselt.

Hingamiselundid
Bronhospasm vdib tekkida patsientidel, kellel on v&i on olnud anamneesis bronhiaalastma vai allergia.
Nendel patsientidel tuleb Strepsils Intensive Orange losenge kasutada ettevaatusega.

Teised MSPVA-d
Tuleks viltida Strepsils Intensive Orange losengide samaaegset kasutamist koos MSPV A-dega, kaasa
arvatud tsiiklooksiigenaas-2 selektiivsed inhibiitorid (vt 15ik 4.5).

Stisteemne eriitematoosne luupus ja segatiiiipi sidekoehaigus

Stisteemse eriitematoosse luupuse ja segatiiiipi sidekoehaigusega patsientidel v3ib olla suurenenud risk
aseptilise meningiidi tekkeks (vt 15ik 4.8), siiski, seda toimet tavaliselt ei teki lithiajaliselt kasutatavate
ravimitega, nagu flurbiprofeeni losengid.

Kardiovaskulaarsed, renaalsed ja hepaatilised kahjustused

On andmeid MSPV A-de nefrotoksilisuse erinevate vormide kohta, kaasa arvatud interstitsiaalne
nefriit, nefrootiline siindroom ja neerupuudulikkus. MSPV A-de manustamine v3ib pohjustada
annusest sdltuva prostaglandiinide siinteesi vihenemise ja soodustada neerupuudulikkuse teket. Kdige
suurem risk selliste reaktsioonide tekkeks on patsientidel, kellel on neerufunktsiooni halvenemine,
siidamefunktsiooni halvenemine, maksa diisfunktsioon, kes votavad diureetikume ja eakatel, siiski,
seda toimet tavaliselt ei tiheldata selliste liihiajaliselt kasutatavate ravimitega, nagu flurbiprofeeni
losengid.

Kardiovaskulaarsed ja tserebrovaskulaarsed toimed

Enne ravi alustamist on vajalik ettevaatus (arupidamine arsti v3i apteekriga) patsientide puhul, kellel
on anamneesis hiipertensioon ja/vdi siidamepuudulikkus, sest MSPV A-de kasutamisega seoses on
teatatud vedeliku retentsioonist, hiipertensioonist ja tursetest.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed viitavad, et mdnede MSPV A-de kasutamine (eriti



pikaajaliselt ja suurtes annustes) vdib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude vihese kdrgenenud
riskiga (nt miiokardiinfarkt vdi insult). Andmeid on ebapiisavalt, et vilistada riski flurbiprofeeni
puhul, kui annustada 66pdevas mitte iile 5 losengi.

Maks
Nork kuni mdddukas maksa diisfunktsioon (vt 16igud 4.3 ja 4.8).

Ndrvisiisteemi toimed

Analgeetikumide poolt pShjustatud peavalu — analgeetikumide pikaajalisel kasutamisel v&i
ettekirjutustele mittevastaval kasutamisel vdib tekkida peavalu, mida ei tohi ravida ravimi suurendatud
annustega.

Seedetrakt

MSPVA-sid tuleb ettevaatusega kasutada seedetrakti haiguse (haavandiline koliit, Crohni tdbi)
anamneesiga patsientidel, kuna need haigused vdivad dgeneda (vt 161k 4.8).

Potentsiaalselt letaalset seedetrakti verejooksu, haavandumist v&i perforatsiooni on teatatud koikide
MSPV A-de kasutamisega ravi mis tahes ajahetkel kas hoiatavate siimptomitega voi ilma ning tdsiste
seedetrakti siimptomite anamneesiga voi ilma.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise v3i perforatsiooni risk on kdrgem MSPV A-de annuse
suurendamisel, haavandi anamneesiga patsientidel, eriti kui haavand on komplitseerunud verejooksu
voi perforatsiooniga (vt 18ik 4.3) ning eakatel, siiski, seda toimet tavaliselt ei tiheldata lithiajaliselt
kasutatavate ravimite puhul, nagu flurbiprofeeni losengid. Seedetrakti toksilisuse anamneesiga
patsiendid, eriti eakad, peavad teatama oma arstile mis tahes ebatavalistest seedetrakti siimptomitest
(eriti seedetrakti verejooksust).

Ettevaatus on vajalik patsientide puhul, kes kasutavad samaaegselt seedetrakti haavandi v&i
verejooksu riski suurendavaid ravimeid, nagu suukaudsed kortikosteroidid, antikoagulandid (nt
varfariin), selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid vdi trombotsiititide agregatsiooni
inhibiitorid, nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape (vt 15ik 4.5).

Kui flurbiprofeen-ravi ajal tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, tuleb ravi kohe katkestada.

Nahareaktsioonid

MSPV A-de kasutamisel on véga harva tekkinud tosiseid nahakahjustusi, milledest mdned voivad
16ppeda surmaga, sealhulgas eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (vt 16ik 4.8). Strepsils Intensive Orange losengide manustamine tuleb
katkestada nahal66be, limaskesta kahjustuste voi mdne muu iilitundlikkuse siimptomi esimeste
ndhtude ilmnemisel.

Infektsioonid

Uksikjuhtudel on kirjeldatud infektsioonide Aigenemist (nt nekrotiseeriva fastsiidi kujunemine), mis on
olnud ajalises seoses siisteemsete MSPV A-de ravimklassi kasutamisega. Kui bakteriaalse infektsiooni
ndhud tekivad v&i dgenevad Strepsils Intensive Orange kasutamise ajal, tuleks soovitada patsiendil
viivitamatult arsti poole podrduda. Kaaluda tuleks infektsioonivastase antibiootikumravi vajadust.

Suhkrutalumatus
Périliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Teised hoiatused

Sisaldab isomaltitooli ja maltitooli, mis vdivad omada ndrka lahtistavat toimet parast mitmekordset
pédevast annust.

Isomaltitooli ja maltitooli kalorsus on 2,3 kcal/g.

Kui siimptomid halvenevad vdi kui tekivad uued siimptomid, tuleb ravi muuta.

Kui tekib suu é&rritus, tuleb ravi 15petada.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Flurbiprofeeni kasutamist tuleb viiltida koos alljirgnevate ravimitega:

Teised MSPV A-d, kaasa arvatud
tsiiklookstigenaas-2 selektiivsed
inhibiitorid

Viltida kahe voi enama MSPV A samaaegset kasutamist, kuna
vOib suureneda risk kdrvaltoimete tekkeks (eriti seedetrakti
kdrvaltoimed, nagu haavandid ja verejooksud) (vt 16ik 4.4).

Atsetiiiilsalitsiiiilhape (vdike annus)

Kui just vdikeses annuses atsetiiiilsalitsiiiilhape (mitte rohkem
kui 75 mg péevas) ei ole médratud arsti poolt, kuna see vdib
suurendada korvaltoimete riski (vt 181k 4.4).

Flurbiprofeeni tuleb ettevaatusega kasutada koos alljirgnevate ravimitega:

Antikoagulandid

MSPV A-d véivad suurendada antikoagulantide, nagu varfariin,
toimet (vt 161k 4.4).

Trombotsiiiitide agregatsiooni
inhibiitorid

Suurenenud risk seedetrakti haavandi voi verejooksu tekkeks (vt
161k 4.4).

Antihiipertensiivsed ravimid
(diureetikumid, AKE-inhibiitorid,
angiotensiin-II-antagonistid)

MSPVA-d voivad vihendada diureetikumide toimet ja teised
antihlipertensiivsed ravimid véivad suurendada nefrotoksilisust,
mis on pohjustatud tsiiklooksiigenaaside inhibeerimisest, eriti
patsientidel, kelle neerufunktsioon on vidhenenud (Patsiendid
peaksid olema piisavalt hiidreeritud).

Alkohol Voib suurendada korvaltoimete tekkimise riski, eriti seedetrakti
verejooks.

Stidamegliikosiidid MSPVA-d vdivad siivendada siidamepuudulikkust, vihendada
glomerulaarse filtratsiooni taset ja suurendada plasma
gliikosiidide taset — soovitatav on piisav kontroll ja vajadusel
annuse kohandamine

Tstiklosporiin Suurenenud nefrotoksilisuse risk.

Kortikosteroidid Suurenenud risk kdrvaltoimete tekkeks, eriti seedetraktis (vt 151k
4.3).

Liitium Gliikosiidide tase seerumis vdib tdusta — soovitatav on piisav
kontroll ja vajadusel annuse kohandamine.

Metotreksaat MSPVA-de manustamine 24 tundi enne v&i pérast metotreksaadi
manustamist vdib suurendada metotreksaadi kontsentratsiooni ja
suurendada selle toksilist toimet.

Mifepristoon MSPVA-sid ei tohiks kasutada 8...12 péeva pdrast mifepristooni

manustamist, kuna MSPVA-d v&ivad vihendada mifepristooni
toimet.

Suukaudsed diabeedivastased
ravimid

On teatatud vere glitkoosisisalduse muutusest (soovitatav on
suurendada kontrollimééra).

Feniitoiin

V6ib suurendada feniitoiini taset seerumis — soovitatav on piisav
kontroll ja vajadusel annuse kohandamine.

Kaaliumi sdéstvad diureetikumid

Samaaegne kasutamine vdib pShjustada hiiperkaleemiat.

Probenetsiid
Sulfiinpiirasoon

Ravimid, mis sisaldavad probenetsiidi voi sulfiinpiirasooni,
voivad flurbiprofeeni eritumist edasi liikata.

Kinoloonirea antibiootikumid

Loomuuringud on néidanud, et MSPV A-d suurendavad krampide
tekkimise riski, mida seostatakse kinoloon-antibiootikumide
kasutamisega. Patsientidel, kes kasutavad iiheaegselt MSPV A-




sid ja kinoloone, vdib suureneda krampide tekke risk.

Selektiivsed serotoniini Suurenenud risk seedetrakti haavandi vdi verejooksu tekkeks (vt
tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d) |15ik 4.4).
Takroliimus Kui MSPV A-sid votta koos takroliimusega v3ib suureneda

nefrotoksilisuse risk.

Zidovudiin Kui MSPV A-sid kasutada koos zidovudiiniga, v3ib suureneda
hematoloogilise toksilisuse risk

Ukski uuring ei ole niidanud flurbiprofeeni koostoimeid tolbutamiidi v&i antatsiididega.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Prostaglandiinide stinteesi inhibeerimine vdib avaldada negatiivset mdju raseduse kulule ja/voi
embriio/loote arengule. Epidemioloogilistes uuringutes on prostaglandiinide siinteesi inhibiitori
kasutamisel raseduse varases jargus leitud suurenenud abortide, siidame-veresoonkonna védrarengute
ja gastroskiisi esinemissagedus. Absoluutne risk siidame-veresoonkonna vaérarengute tekkeks oli
suurenenud vihem kui 1%-It ligikaudu 1,5%-ni. Risk suureneb tdendoliselt sdltuvalt annusest ja ravi
kestusest. Prostaglandiini siinteesi inhibiitori manustamine loomkatses on ndidanud suurenenud pre- ja
postimplantatsiooni héireid ja loote letaalsust. Loomkatsetes, kus on kasutatud prostaglandiini siinteesi
inhibiitoreid organogeneesi perioodis, on nididatud erinevate védrarengute (sh kardiovaskulaarsete)
suurenenud esinemissagedust. Raseduse esimesel ja teisel trimestril ei tohi flurbiprofeeni kasutada, kui
just ei ole selget vajadust. Kui flurbiprofeeni kasutatakse rasestumiskavatsusega naisel voi raseduse
esimese ja teise trimestri kestel, peab kasutatav annus olema nii viike ja kasutamise kestus nii lithike
kui voimalik.

Raseduse kolmanda trimestri véltel voivad kodik prostaglandiini siinteesi inhibiitorid pohjustada:

lootel:
— kardiopulmonaarset toksilisust (ductus arteriosus’e enneaegset sulgumist ja kopsuhiipertensiooni);
— neerufunktsiooni héireid, mis vdivad areneda neerupuudulikkuseks koos oligohiidroamnioosiga,

emal ja vastsiindinul raseduse 15pul:

— voimalikku veritsusaja pikenemist, agregatsioonivastast toimet, mis voib tekkida juba viga
viikeste annuste juures.

— emaka kontraktiilsuse vihenemist, mille tulemusena siinnitegevus hilineb voi selle kestus pikeneb.

Seetdttu on flurbiprofeen raseduse kolmandal trimestril vastnéidustatud.

Imetamine

Piiratud uuringud on ndidanud, et flurbiprofeen eritub rinnapiima viga viikestes kogustes ja on
ebatdendoline, et rinnaga toidetaval lapsel tekivad kdrvaltoimed. Véimalike MSPV A-de korvaltoimete
tottu rinnaga toidetavale imikule, ei ole flurbiprofeeni losengide kasutamine soovitatav imetamise ajal.
Vt I6ik 4.4 naiste viljakuse kohta.

Fertiilsus
On moningad tdendeid, et ravimid, mis inhibeerivad tsiiklo-oksiigenaasi/prostaglandiini siinteesi,

v&ivad ovulatsiooni mgjutamise kaudu vihendada naiste fertiilsust. Héire on p66rduv ravimi
kasutamise lopetamisel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise voimele ei ole uuringuid ldbi viidud.

4.8 Korvaltoimed



MSPV A-de kasutamisel on esinenud iilitundlikkusreaktsioone ja need vdivad olla:

a) mittespetsiifilised allergilised reaktsioonid ja anafiilaksia;

b) hingamisteedega seotud reaktsioonid, nt astma, astma siivenemine, bronhospasm, diispnoe;

¢) mitmesugused nahareaktsioonid, nt pruritus, urtikaaria, angioddeem ning harvemini eksfoliatiivne
ja bulloosne dermatoos (kaasa arvatud epidermaalne nekroliiiis ja multiformne eriiteem).

On teatatud MSPV A-de kasutamisega seotud ddeemist, hiipertensioonist ja siidamepuudulikkusest.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed viitavad, et mdnede MSPV A-de kasutamine (eriti
pikaajaliselt ja suurtes annustes) v3ib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude vihese kdrgenenud
riskiga (nt miiokardiinfarkt voi insult) (vt 16ik 4.4). Ei ole piisavalt andmeid, et vilistada risk
flurbiprofeeni losengide puhul.

Jirgnevas loetelus on kdrvaltoimed, mis on esinenud flurbiprofeeni kasutamisel liihiaegselt
(kasimiiiigi-annustes).

(véga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni
<1/1000), védga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)).

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Teadmata: aneemia, trombotsiitopeenia

Immuunsiisteemi hdired
Harv: anafiilaktiline reaktsioon

Psiihhiaatrilised hdired
Aeg-ajalt: unetus

Kardiovaskulaarsed ja tserebrovaskulaarsed hdired
Teadmata: 6deem, hiipertensioon ja siidamepuudulikkus

Ndrvisiisteemi hdired
Sage: pearinglus, peavalu, paresteesia
Aeg-ajalt: unisus

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired

Sage: kurgu édrritus

Aeg-ajalt: astma dgenemine ja bronhospasm, diispnoe, hingeldus, orofariingeaalsed villid,
fariingeaalne hiipoasteesia

Seedetrakti hdired

Sage: kdhulahtisus, suuhaavand, iiveldus, oraalne valu, oraalne paresteesia, orofariingeaalne valu,
ebamugavustunne suus (soe voi pdletav tunne suus vdi suukihelus)

Aeg-ajalt: kShupuhitus, kShuvalu, kdhukinnisus, suukuivus, seedehdire, kdhugaasid, keelevalu,
maitsemuutused, oraalne diisesteesia, oksendamine

Maksa ja sapiteede hdired
Teadmata: hepatiit

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: erinevad nahal6dbed, pruritus

Teadmata: rasked nahareaktsioonid, nagu bulloossed reaktsioonid, kaasa arvatud Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiiis

Uldised hdiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: palavik, valu



Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
v3imalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Enamikel patsientidel, kes on manustanud kliiniliselt olulise koguse MSPV A-sid, tekib vaid iiveldus,
oksendamine, epigastriline valu ja harvemini kdhulahtisus. V&imalik on ka tinnituse, peavalu ja
seedetrakti verejooksu teke. Tosisem MSPV A-dega miirgistus haarab kesknérvisiisteemi ja avaldub
unisuse, ajutise erutuse, hmase nigemise ja desorientatsiooni v3i koomana. Uksikutel patsientidel
tekivad krambid. Tdsise miirgistuse korral v3ib esineda metaboolne atsidoos ja protrombiiniaja/INR-i
pikenemine, mis on tdenéoliselt pShjustatud ringlevate hiitibimisfaktorite funktsioonihéiretest. V&ib
esineda dgedat neerupuudulikkust ja maksakahjustust. Astmaatikutel on vdimalik astma dgenemine.

Ravi

Uleannustamise ravi on siimptomaatiline ja toetav ning sisaldab hingamisteede avatust ja siidame ning
teiste elutdhtsate organite monitooringut kuni seisundi stabiliseerumiseni. Juhul kui potentsiaalsest
iileannustamisest ei ole méédunud rohkem kui 1 tund, v3iks teha maoloputuse vdi manustada
suukaudselt aktiivsiitt ja vajadusel korrigeerida seerumi elektroliiiitide taset. Korduvate ja pikka aega
kestvate krampide raviks tuleks manustada intravenoosselt diasepaami vdi lorasepaami. Astma korral
kasutada bronhodilataatoreid. Spetsiifilist antidooti flurbiprofeenil ei ole.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: teised kurguhaiguste raviks kasutatavad preparaadid
ATC kood: R0O2AXO01

Flurbiprofeen on propioonhappe derivaat, MSPV A, mis toimib ldbi prostaglandiinide siinteesi
inhibeerimise. Inimesele on flurbiprofeenil tugev valuvaigistav, palavikku alandav ja pdletikuvastane
toime, ja 8,75 mg annus, mis lahustati kunstlikus siiljes, vihendas prostaglandiinide siinteesi
kasvatatud inimese hingamiselundkonna rakkudes. Vastavalt uuringutele, mis kasutas tdisvere
analiiiisi, on flurbiprofeen COX-1/COX-2 inhibiitor, mdningase selektiivsusega COX-1 suunas.

Prekliinilised uuringud lubavad oletada, et flurbiprofeeni enantiomeer R(-) ja sarnased MSPV A-d
voivad toimida kesknirvisiisteemile; oletatav mehhanism on seotud indutseeritud COX-2
inhibeerimisega seljakeeliku tasandil.

Flurbiprofeeni 8,75 mg iiksikannus, mida manustati losengina kurku, néitas kurguvalu leevendust,
kaasa arvatud paistetus ja poletikuline kurk, vdhendades oluliselt (vdhimruutude keskmine erinevus)
valu tugevust 22 minutist (-5.5 mm), saavutades maksimumi 70 minuti juures (-13,7 mm) ja jdi
oluliseks kuni 240 minutini (-3,5 mm), kaasa arvatud patsiendid streptokokk-infektsiooni ja mitte
streptokokk-infektsiooniga, neelamisraskuse vihenemine 20 minutist (-6,7 mm), saavutades
maksimumi 110 minuti juures ( -13,9 mm) ja kuni 240 minutini (-3,5 mm), ja vdhendades paistes
kurgu tunnet 60 minuti juures (-9,9 mm), saavutades maksimumi 120 minuti juures (-11,4 mm) ja kuni
210 minutini (-5,1 mm).

Mitmekordse annuse efektiivsus, kasutades valu intensiivsuse erinevuste summa meetodit 24 tunni
jooksul, nditas kurguvalu intensiivsuse (-473,7 mm* h kuni -529,1 mm*h), neelamisraskuse (-458,4
mm*h kuni -575,0 mm*h) ja kurgupaistetuse ( -482,4 mm*h kuni -549,9 mm*h) olulist vihenemist
koos statistiliselt suurema valu summeeritud vihenemisega igatunnise intervalliga 23 tunni jooksul
kdigile kolmele mddtmisele ja statistiliselt oluliselt suuremat kurguvalu leevendust igal tunnil 6 tunni
jooksul. Mitmekordse annuse efektiivsust 24 tunni pdrast ja 3 pdeva jooksul on samuti ndidatud.



Nendel patsientidel, kes votsid antibiootikume streptokokk-infektsiooni vastu, oli statistiliselt suurem
kurguvalu leevendus 8,75 mg flurbiprofeeniga alates 7 tunnist ja edasi parast antibiootikumide
v&tmist. Flurbiprofeeni 8,75 mg analgeetiline toime ei vdhenenud antibiootikumi manustamisel, et
ravida patsiente kurgu streptokokk infektsiooniga.

Kaks tundi parast esimest annust andsid flurbiprofeen 8,75 mg losengid olulist leevendust
kurgupdletiku siimptomitele, mis esinesid ravieelselt, kaasa arvatud kéha (50% vs 4%), sd6giisu
kaotus (84% vs 57%) ja kerge palavik ( 68% vs 29%). Loseng lahustub suus 5...12 minuti jooksul ja
annab mdddetava rahustava ja katva toime 2 minutiga.

Lapsed
Spetsiifilisi uuringuid lastel ei ole 1dbi viidud. Flurbiprofeeni 8,75 mg losengide efektiivsuse ja

ohutuse uuringutele on kaasatud 12...17 aasta vanused lapsed, kuid viike valimi arv tdhendab, et
statistilisi jareldusi ei saa teha.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Flurbiprofeen 8,75 mg losengid lahustuvad 5...12 minutiga ning flurbiprofeen imendub kergesti, on
veres avastatav 5 minutil ja maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse 40...45 minutit pérast
manustamist, kuid see jddb keskmisele madalale tasemele 1,4 pg/ml, mis on ligikaudu 4,4 korda
madalam kui 50 mg tableti annuse korral. Flurbiprofeeni imendumine vdib toimuda suuddnest
passiivse difusiooni teel. Imendumismaéér on séltuv ravimvormist koos kiiremini saavutatavate
maksimaalsete plasmakontsentratsioonidega, kuid on sarnase ulatusega nendel, kes said sama annuse
allaneelamisel.

Jaotumine
Flurbiprofeen jaotub kiiresti iile kogu keha ja seondub ulatuslikult plasmavalkudega.

Metabolism/Eritumine

Flurbiprofeen metaboliseerub pohiliselt hiidroksiilatsioonil ja eritub neerude kaudu. Eliminatsiooni
poolviirtusaeg on 3...6 tundi. Flurbiprofeen eritub viga viikeses koguses rinnapiimaga (alla 0,05
png/ml). Ligikaudu 20...25% flurbiprofeeni suukaudsest annusest eritub muutumatul kujul.

Erigrupid

Erinevust farmakokineetilistes parameetrites eakate ja noorte tdiskasvanud vabatahtlike vahel pole
taheldatud pérast flurbiprofeeni suukaudset manustamist. Alla 12-aastastel lastel ei ole
farmakokineetilisi andmeid kogutud pérast flurbiprofeen 8,75 mg manustamist, kuid flurbiprofeen
siirupi ja supposiitide manustamine ei néita olulist erinevust farmakokineetilistes parameetrites
vorreldes tdiskasvanutega.

5.3 Prekliinlised ohutusandmed

Puuduvad olulised prekliinilised andmed lisaks teabele, mis juba sisaldub asjakohastes 16ikudes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Makrogool 300
Kaaliumhiidroksiid (E515)
Apelsini maitseaine
Levomentool
Kaaliumatsesulfaam (E950)
Pdikeseloojangukollane (E110)



Vedel maltitool (E965)
Isomaltitool (E953)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Labisurutav riba koosneb 250 mikroni paksusest ldbipaistmatust PVC/PVdC (poliiviniiiilkloriid/
poliiviniitildikloriid) blistrist, mis on kuumtihendatud 20 mikroni paksuse kdva alumiiniumfooliumiga.
Blister sisaldab 8 v3i 12 losengi ja pakendis on 1 v3i 2 blisterriba. Pakendis on 8, 16 v3i 24 losengi.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadid hiivitamiseks ja késitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
Poola

8. MUUGILOA NUMBER

794512

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 29.08.2012
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 02.10.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

oktoober 2018



