SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Strefen Honung & Citron 16,2 mg/ml munnholstdi, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Einn udaskammtur inniheldur 2,92 mg af flurbiprofeni, prir tdaskammtar sem jafngilda einum
skammti innihalda 8,75 mg, sem samsvarar 16,2 mg/ml af flurbiprofeni.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Methylparahydroxybensoat (E218) 1,181 mg/skammt
Propylparahydroxybensoéat (E216) 0,23624 mg/skammt

[lmefni sem innihalda ofnemisvalda (i sitronubragdefni og hunangsbragdefni)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munnholstdi, lausn

Teer, litlaus eda litillega gulleit lausn med hunangs- og sitronubragoi.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Strefen Honung & Citron er notad sem skammtimamedferd til ad draga Gr einkennum bradra
halsserinda hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Einungis til skammtimanotkunar.

Fullordnir 18 ara og eldri:
Einn skammtur (3 udaskammtar) aftast i halsinn a 3-6 klst. fresti eftir pérfum, ad hamarki 5 skammtar
4 24 klst. timabili.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Strefen Honung & Citron hja bornum og unglingum
yngri en 18 ara.

Aldradir
Ekki er haegt ad gefa almennar radleggingar um skammta par sem klinisk reynsla er takmorkud.
Aldradir eru i aukinni heettu a alvarlegum afleidingum aukaverkana.

Nota skal minnsta virka skammt i eins stuttan tima og porf er 4 til ad draga Gr einkennum 1 halsi (sja
kafla 4.4).



Lyfjagjof

Til notkunar i munnhol.

Ekki skal anda inn 4 medan t0ad er.

Radlagt er ad nota lyfid ad hamarki i prja daga.

Adur en lyfid er notad i fyrsta skipti skal virkja deeluna med pvi ad beina stitnum fra likamanum og
uda ad lagmarki 4 sinnum bpar til finn, samfelldur 101 myndast. b4 er undirbiningi lokid og deelan
tilbtin til notkunar.

Fyrir hvern skammt 4 ad beina stutnum fra likamanum og ida ad minnsta kosti einu sinni til ad tryggja
ad finn, samfelldur 00i myndist. Alltaf skal tryggja ad finn, samfelldur 101 myndist 4dur en lyfio er
notad.

4.3 Frabendingar
o Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Sjuklingar sem hafa adur fengid ofnemisviobrogo (t.d. astma, berkjukrampa, nefslimubolgu,
ofnaemisbjug eda ofsaklada) vid notkun asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja

(NSAID).
o Virkt sar eda blaeding i meltingarvegi eda saga um endurtekin sar eda bledingar i meltingarvegi
(tvo eda fleiri adgreind tilvik par sem sar i meltingarvegi hefur verid stadfest) og sar i pormum.
o Saga um bledingu eda rof i meltingarvegi, alvarlega ristilbolgu, bleedingu eda roskun a

bl6dmyndun i tengslum vid fyrri medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.
o Sidasti pridjungur medgongu (sja kafla 4.6).
o Alvarleg hjartabilun, alvarleg nyrnabilun eda alvarleg lifrarbilun (sja kafla 4.4).
o Born og unglingar yngri en 18 ara.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Heegt er a0 draga ur aukaverkunum med pvi ad nota 4 minnsta virka skammt 1 eins stuttan tima og porf
er 4 til ad draga ur einkennum i halsi.

Sykingar

Sjuklingar skulu leita til l&eknis samstundis ef einkenni eda versnun einkenna bakteriusykingar kemur
fram medan a medferd med flurbiprofen 1da stendur vegna pess ad greint hefur verid fra einangrudum
tilfellum um versnun sykingar (t.d. myndun drepmyndandi fellsbolgu (necrotising fasciitis)) sem
timalega séd hefur tengst medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum. I slikum tilfellum skal ihuga hvort
naudsynlegt sé a0 hefja syklalyfjamedferd.

Ef kok-/halskirtlabolga med grefti sem stafar af bakteriu kemur fram er sjuklingi radlagt ad leita til
leeknis par sem endurmeta parf medferdina.

Falin einkenni undirliggjandi sykinga

Faraldsfraedilegar rannsoknir benda til pess ad bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar til alteekrar
notkunar geti falio einkenni sykingar, sem getur leitt til tafar 4 pvi ad videigandi meodferd hefjist og par
med versnun sykingarinnar. Petta hefur komid upp vid lungnabolgu 1 kjolfar bakteriusykingar og
bakteriukvilla hlaupabolu. bPegar Strefen Honung & Citron er gefid & medan sjuklingurinn er med hita
eda verki vegna sykingar er radlagt ad fylgjast med sykingunni.

Meodferd skal ad hamarki vara 1 3 solarhringa.
Ef einkenni versna eda ny einkenni koma fram, skal endurmeta medferdina.

Ef erting 1 munni kemur fram skal haetta medferd.



Aldradir
Aukaverkanir af voldum bolgueydandi gigtarlyfja eru algengari hja 6ldrudum, sérstaklega blaedingar i
meltingarvegi og rof sem leitt getur til dauda.

Ondunarfzeri
Lyfid geeti hugsanlega valdid berkjukrampa hja sjuklingum sem eru med eda hafa sdgu um astma eda
ofnemissjukdoma. Geta skal vartdar vid notkun flurbiprofen uda hja pessum sjuklingum.

Onnur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID)
Fordast skal samhlidanotkun flurbiprofen 10a og annarra bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t.
cyklooxygenasa-2 sértekra hemla (sjé kafla 4.5).

Raudir ulfar (systemic lupus erythematosus) og blandadir bandvefssjukdoémar

Sjuklingar med rauda ulfa og blandada bandvefssjukdéma kunna ad vera i aukinni hattu a
heilahimnubdlgu an sykingar (sja kafla 4.8). Pessi ahrif koma po yfirleitt ekki fram vid notkun lyfja
med takmarkada skammtimanotkun, eins og flurbiprofen uoa.

Hjarta- og edasjukdémar, skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Greint hefur veri0 fra pvi ad bélgueydandi gigtarlyf hafi valdid ymiss konar eiturverkunum & nyru
m.a. millivefsbolgu 1 nyra, nyrungaheilkenni (nephrotic syndrome) og nyrnabilun. Notkun
bolgueydandi gigtarlyfja getur valdid skammtahaori skerdingu 4 prostaglandinmyndun og orsakad
nyrnabilun. Sjuklingar sem eru i mestri haettu a sliku eru sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi,
hjartabilun, roskun & lifrarstarfsemi, sjiklingar sem nota pvagrasilyf og aldradir. Pessi ahrif koma po
yfirleitt ekki fram vid notkun lyfja med takmarkada skammtimanotkun, eins og flurbiprofen tda.

Lifur
Veg til midlungs mikil truflun a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.8).

Ahrif 4 @dar i hjarta og heila

Gzeta skal varudar (reeda vid leekni eda lyfjafreeding) adur en medferd er hafin hja sjuklingum med
sOgu um haprysting og/eda hjartabilun vegna pess ad greint hefur verio fra vokvaséfnun, haprystingi
og bjug 1 tengslum vid medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.

Kliniskar rannsoknir og faraldsfraedilegar upplysingar gefa til kynna ad notkun sumra bolgueydandi
gigtarlyfja (einkum i storum skommtum og vid langtimamedferd) geti tengst litillega aukinni heettu 4
blodtappa (t.d. hjartadrepi eda heilablodfalli). Fyrirliggjandi gogn eru ekki fullnaegjandi til ad tGtiloka
slika heettu fyrir flurbiprofen pegar notadar eru ad hamarki 5 skammtar (3 udar i hverjum skammti) 4
solarhring.

Abrif 4 taugakerfi

Hofudverkur af voldum verkjalyfja — Vid langtimanotkun verkjalyfja eda ef notadir eru steerri
skammtar en radlagt er getur komid fram héfudverkur. Slikan héfudverk mé ekki medhondla med
steerri skommtum af lyfinu.

Meltingarfzeri
Geeta skal varadar vid notkun bdlgueydandi gigtarlyfja hja sjuklingum med sdgu um sjikdoma i

meltingarvegi (sararistilbolgu, Crohns sjuikdom) vegna pess ad pessir sjukdomar geta versnad (sja
kafla 4.8).

Vid notkun allra bolgueydandi gigtarlyfja, & hvada timapunkti medferdar sem er hefur verid greint fra
hugsanlega lifshaettulegum bleedingum i meltingarvegi, saramyndun eda rofi med eda an pess ad
sjuklingur fengi vidvorunareinkenni baedi hja sjuklingum med og an ségu um alvarleg sjikdomstilfelli
i meltingarvegi.

Hja sjuklingum sem hafa fengid magasar, einkum med bledingu eda rofi (sja kafla 4.3) og 6ldrudum

eykst hattan 4 bleedingu fra meltingarvegi, sari eda rofi med steekkandi skommtum bolgueydandi
gigtarlyfja. bessi ahrif koma po yfirleitt ekki fram vid notkun lyfja med takmarkada
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skammtimanotkun, eins og flurbiprofen uda. Sjiklingar sem fengid hafa eitrun i meltingarveg, einkum
aldradir, skulu tilkynna heilbrigdisstarfsmanni um 611 6edlileg einkenni fra meltingarfaerum
(sérstaklega blaedingu fra meltingarvegi).

Geta skal varadar hjé sjuklingum sem samhlida fa lyf sem geta aukid hattuna 4 saramyndun eda
blaedingu, t.d. barkstera til inntoku, blodpynnandi lyf eins og warfarin, sértaeka
serotoninendurupptokuhemla (SSRI) eda lyf sem hindra samlodun blodflagna eins og asetylsalisylsyru

(sjé kafla 4.5).

Ef sjuklingur 4 flurbiprofenmedferd feer bleedingu eda sar 1 meltingarveg skal stodva medferd.

Abhrif 4 bl6d

Flurbiprofen, eins og énnur bolgueydandi gigtarlyf, getur hindrad samlodun blodflagna og lengt
bleedingartima. Nota skal flurbiprofen 10a med vartid hja sjuklingum sem eru liklegir til ad fa

oedlilegar bledingar.

Huo

{ tengslum vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja hefur 6rsjaldan verid greint fra alvarlegum
htdvidbrogdum, i sumum tilfellum banvenum, p. 4 m. skinnflagningsbolgu, Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplosi hudpekju (toxic epidermal necrolysis) (sja kafla 4.8). Heetta skal strax
notkun flurbiprofen Gda ef fram koma hudutbrot, sar a slimhud eda einhver dnnur merki um ofnami.

betta lyf inniheldur methylparahydroxybensoat og propylparahydroxybensdat sem geta valdid
ofnaemisvidbrogdum (hugsanlega siokomnum).

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

Ilmefni sem innihalda ofnaemisvalda

Lyfid inniheldur ilmefni med 4-metoxybensylalkoholi (anisyl alkohol), sitrali, sitronelloli, d-limoneni,
geranioli og linal6li. 4-Metoxybensylalkohol (anisyl alkohol), sitral, sitronellol, d-limonen, geraniol og
linal6l geta valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5

Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fordast skal notkun flurbiprofen samhlioa:

Odrum bélgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID)
b.m.t.
cyklooxygengasa-2
sérteekum hemlum:

Fordast skal samhlidanotkun tveggja eda fleiri bolgueydandi gigtarlyfja,
vegna pess ad pad getur aukid hattuna a aukaverkunum (einkum
aukaverkunum i meltingarfeerum eins og sarum og blaedingu) (sja

kafla 4.4).

Asetylsalisylsyru (i
litlum skommtum)

Nema laknir hafi radlagt ad nota asetylsalisylsyru i litlum skdommtum
(ekki meira en 75 mg a so6larhring) vegna pess ad pad getur aukid heettu &
aukaverkunum (sja kafla 4.4).

Nota skal flurbiprofen med varid samhlida eftirfarandi:

(bvagreesilyfjum, ACE-
hemlum, angiotensin-11-
hemlum):

Bloopynningarlyfium: Bolgueydandi gigtarlyf geta aukid ahrif blodpynningarlyfja eins og
warfarins (sja kafla 4.4).

Blodflagnahemjandi Aukin hetta & saramyndun eda blaeedingu i meltingarfaerum (sja

lyfium: kafla 4.4).

Blooprystingslyfjum Bolgueydandi gigtarlyf geta dregid ur verkun pvagrasilyfja og onnur

blooprystingsleekkandi lyf geta aukid eiturverkun a4 nyru sem stafar af
hémlun cykldéoxygenasa, einkum hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.




Afengi: Getur aukid heettu 4 aukaverkunum, einkum blaedingu i meltingarvegi.

Hjartaglykosioum: Bolgueydandi gigtarlyf geta valdid versnun hjartabilunar, dregid tr
gauklasiunarhrada og haekkad plasmagildi glykosios — melt er med
fullneegjandi eftirliti og adldgun skammta ef naudsyn krefur.

Ciklosporini: Aukin heetta 4 eiturverkunum 4 nyru.

Barksterum: Aukin hetta 4 sdrum eda blaedingu i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Litiumi: Getur hakkad sermisgildi littums — malt er med fullnaegjandi eftirliti og
adlogun skammta ef naudsyn krefur.

Metotrexati: Vid notkun boélgueydandi gigtarlyfja 24 klukkustundum fyrir eda eftir
gjof metotrexats getur péttni metdtrexats aukist og eiturverkun pess
aukist.

Mifepristoni: Ekki skal nota bolgueydandi gigtarlyfi 8-12 daga eftir gjof mifepristons
vegna pess ad bolgueydandi gigtarlyf geta dregid ur verkun mifepristons.

Sykursykislyfjum til Greint hefur verid fra breytingum a bl6dsykursgildum (radlagt er ad

inntoku. mela gildin oftar).

Fenytoini: Getur haekkad sermisgildi fenytoins — meelt er med fullnegjandi eftirliti
og adlogun skammta ef naudsyn krefur

Kaliumsparandi Sambhlidanotkun getur valdid blédkaliumhaekkun

pvagresilyfium:

Probenecioi, Lyf sem innihalda prébenecid eda stlfinpyrazon geta seinkad titskilnadi

Sulfinpyrazoni: flurbiprofens.

Syklalyfjum ur flokki Nidurstodur dyrarannsdkna benda til ad bolgueydandi gigtarlyf geti

kinolona: auki0 hattu 4 krampa i tengslum vid notkun kino6lona syklalyfja.
Sjuklingar sem nota samhlida bolgueydandi gigtarlyf og lyf ar flokki
kindlona geta verid i aukinni heettu 4 ad fa krampa.

Sérheefoum serotonin Aukin heetta 4 sdrum eda bledingu i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

endurupptékuhemlum

(SSRI):

Takrolimusi: Hugsanlega aukin hztta 4 eiturverkunum 4 nyru pegar bolgueydandi
gigtarlyf eru gefin samhlida takrolimusi.

Zidovudini: Aukin hetta er 4 eiturverkunum & blédhag pegar bolgueydandi gigtarlyf
eru gefin samhlida zidovudini.

Bérn

Engar vidobotarupplysingar liggja fyrir.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Homlun prostaglandinframleidslu getur haft neikvaed ahrif 8 medgéngu og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Upplysingar ar faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar heettu 4 fosturlati,
hjartagalla og kvidveggsrofi (gastroschisis) eftir notkun lyfja sem hamla prostaglandinmyndun
snemma 4 medgongu. Raundhatta (absolute risk) & vanskdpun 4 hjarta og @dar jokst Gr minna en 1% i
u.p.b. 1,5%. Talid er ad dhaettan aukist med steerri skommtum og lengri medferdartima. Hja dyrum
hefur verid synt fram 4 ad gjof lyfja sem hamla nymyndun prostaglandins leidi til haekkadrar tioni
fosturvisislats fyrir og eftir hreidrun og fosturvisis-/fosturlats. Auk pess hefur verio greint fra aukinni
tidni ymiss konar vanskapana, t.d. & hjarta og &dum, hja dyrum sem fengid hafa lyf sem hamla
prostaglandinmyndun, & lifferamyndunartimabilinu. Flurbiprofen skal ekki nota 4 fyrsta og 60rum

pridjungi medgdngu.

A sidasta pridjungi medgongu geta 611 lyf sem hamla myndun prostaglandins ttsett

o fostrid fyrir:

- eiturverkun 4 hjarta og lungu (med 6timabaerri lokun slagadarasar (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingi).
- roskun & nyrnastarfsemi, sem getur leitt til nyrnabilunar med of litlu legvatni.
o modurina og nyburann, i lok medgongu, fyrir:




- hugsanlega lengdum bladingartima og andsamlodunarahrifum sem geta jafnvel komid
fram vid litla skammta.
- hindrun 4 samdreetti legsins og sem veldur seinkadri fadingu eda lengri faedingartima.
bvi skal ekki nota flurbiprofen a sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3).

Brjostagjof

[ takmorkudum fjolda rannsékna fannst flurbiprofen i brjostamjolk i mjog litilli péttni og 6liklegt er ad
pad hafi neikveed ahrif 4 brjostmylkinginn. Hins vegar er ekki maelt med flurbiprofen tda handa
konum med barn a brjdsti vegna hugsanlegra aukaverkana bolgueydandi gigtarlyfja a
brjostmylkinginn.

Frj6semi
Visbendingar eru um ad lyf sem hamla nymyndun cyclo-oxygenasa/prostaglandina geti dregid ur
frjosemi kvenna med pvi ad hafa ahrif a egglos. betta gengur til baka pegar medferd er haett.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 haefhni til aksturs eda notkunar véla.
Sundl, syfja og sjontruflanir eru mégulegar aukaverkanir vid notkun bdolgueydandi gigtarlyfja. Ef
sjuklingur finnur fyrir pessum einkennum skal hann ekki aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Greint hefur verio fra ofneemisvidbrogdum vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja og geta pau verid

eftirfarandi:

(a)  Almenn ofnemisviobrogd og bradaotnaemi

(b)  Ahrif 4 6ndunarferi, t.d. astmi, versnun astma, berkjukrampi, madi

()  Ymis hudvidbrogd, t.d. kl1adi, ofsakladi, ofnamisbjigur og onnur sjaldgaefari eins og
skinnflagningsbolga og blodruhtidbolga (p.m.t. eitrunardreplos hudpekju og regnbogarodasott).

Greint hefur verid fra bjug, haprystingi og hjartabilun i tengslum vid medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum. Fyrirliggjandi gogn eru ekki fullnagjandi til ad utiloka slika hettu fyrir flurbiprofen
munnholsuda, lausn.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun flurbiprofens sem keypt var i lausasélu
og notad i raologoum skommtum i skamman tima.

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut
fra fyrirliggjandi gégnum)

Bloo og eitlar:
Tioni ekki pekkt: Blodleysi, blodflagnafaed

Hjarta og cedar:
Tioni ekki pekkt: Bjugur, haprystingur, hjartabilun

Taugakerfi:
Algengar: Sundl, héfudverkur, naladofi
Sjaldgeefar: Svefnhofgi

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti:

Algengar: Erting 1 halsi

Sjaldgeefar: Versnun astma og berkjukrampa, mae0i, 6nghljod, blodrur i munnkoki, minnkad
snertiskyn i koki



Meltingarfeeri:

Algengar: Nidurgangur, saramyndun i munni, 6gledi, verkur i munni, naladofi i munni, verkur i
munnkoki, 6peegindi i munni (tilfinning um hita eda bruna eda stingi i munni)

Sjaldgeefar: Paninn kvidur, verkur i kvid, haeegdatregda, munnpurrkur, meltingartruflanir, vindgangur,
tungusvidi, bragdtruflun, tilfinningatruflun { munni, uppkdst.

Hud og undirhud:

Sjaldgzefar: Ymis htidutbrot, kladi

Tioni ekki pekkt : Alvarleg hudvidbrogd eins og blodrur, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni og
eitrunardreplos hudpekju

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad:
Sjaldgeefar: Hiti, verkur

Oncemiskerfi:
Mjog sjaldgeefar: Bradaofnemisvidbragd

Gedreen vandamal:
Sjaldgeefar: Svefnleysi

Lifur og gall:
Tioni ekki pekkt: Lifrarbolga

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Flestir sjuklingar sem hafa notad bolgueydandi gigtarlyf i kliniskt marktaeku magni, fa einungis 6gledi,
uppkdst, verk 4 uppmagalssveaedi eda nidurgang, sem er sjaldgeefari. Eyrnasud, héfudverkur og
blaeding fra meltingarvegi eru einnig hugsanleg. I alvarlegri tilfellum eitrunar af véldum bélgueydandi
gigtarlyfja kemur fram eiturverkun 4 midtaugakerfio, sem lysir sér med syfju, stoku sinnum asingi,
pokusyn, og vistarfirringu eda dai. Einstaka sjuklingar fa krampa. [ alvarlegum tilfellum eitrunar af
voldum bolgueydandi gigtarlyfja getur komid fram efnaskiptablo0syring (metabolic acidosis) og
protrombintimi/INR getur lengst, liklega vegna ahrifa 4 storkupeetti 1 bl6di. Brad nyrnabilun eda
lifrarskemmdir geta komid fyrir. Versnun astma er hugsanleg hja astmasjuklingum.

Meofero:

Veita skal medferd vid einkennum og studningsmedferd, halda 6ndunarvegi opnum og fylgjast med
hjartastarfsemi og lifsmérkum par til pau eru stodug. fhuga skal gjof virkra lyfjakola og ef naudsyn
krefur leioréttingu 4 bl6dsoltum ef sjiklingur kemur innan klukkustundar fra inntoku lyfsins eda hefur
hugsanlega tekid magn sem valdid getur eiturverkunum. Ef krampar eru tidir eda standa lengi yfir skal
medhondla sjukling med diazepami eda lorazepami i blazed. Gefa skal berkjuvikkandi lyf vid astma.
Ekkert sérstakt motefni er til vid flurbiprofeni.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Halslyf, dnnur halslyf, ATC flokkur: R02AXO01.


http://www.lyfjastofnun.is/

Flurbiprofen er propionsyruafleida bolgueydandi gigtarlyfja sem verkar med pvi ad hamla nymyndun
prostaglandins. Flurbiprofen hefur 6fluga verkjastillandi, hitaleekkandi og bolgueydandi verkun hja
monnum og synt hefur verid fram 4 ad 8,75 mg skammturinn, leystur i tilbinu munnvatni, dregur tr
myndun prostaglandins i reektudum 6ndunarferafrumum manna. Samkvemt rannsoknum & heilblodi
er flurbiprofen blandadur COX-1/COX-2 hemill med nokkra sértaeka verkun 4 COX-1.

Forkliniskar rannsoknir benda til pess ad R (-) handhverfa flurbiprofens og skyld bolgueydandi
gigtarlyf verki hugsanlega 4 midtaugakerfio og talid er ad verkunarhatturinn sé homlun & 6rvudum
COX-2 vid maenu.

Synt hefur verid fram a i ex vivo likani ad flurbiprofen r 8,75 mg Gda fer inn i 611 16g vefsins 1 koki
hja ménnum p.m.t. dypra lagio.

Synt hefur verid fram 4 ad stakur skammtur af 8,75 mg flurbiprofeni sem er gefinn stadbundid 1
halsinn med 3 ldum dragi Gr eymslum i hélsi, p.m.t. bélgu og prota i sdrum halsi med pvi ad draga
markteekt Gr flatarmali alvarlegra s@rinda i halsi undir ferli (AUC) midad vid upphafsgildi
(meoaltalsmunur (stadalfravik)) fyrir virka medferd samanborid vid lyfleysu fra 0 til 2 klst. (-1,82
(1,35) samanborio vio -1,13 (1,14)), 0 til 3 klst. (-2,01 (1,405) samanborid vid -1,31 (1,233)) og 0 til
6 klst. (-2,14 (1,551) samanborid vid -1,50 (1,385). Marktak breyting 4 AUC midad vio upphafsferil
fra 0—6 klst. samanborid vid lyfleysu kom einnig fram fyrir adra eiginleika sarinda i halsi p.m.t.
styrkur sarsauka (-22,50 (17,894) samanborid vid -15,64 (16,413)), erfidleikar med ad kyngja (-22,50
(18,260) samanborid vid -16,01 (15,451), bolga i halsi (-20,97 (18,897) samanborid vid -13,80
(15,565)) og ad draga ur sarsauka i halsi (3,24 (1,456) samanborid vio 2,47 (1,248)). Marktaek
breyting midad vid upphafsgildi & stokum timapunktum fyrir mismunandi eiginleika saerinda i halsi
kom fram fra 5 minatum og vardi i allt ad 6 klst.

Synt hefur verid fram 4 ad flurbiprofen 8,75 mg 101 sé ekki lakari en munnsogstoflur, byggt 4 AUC
fyrir mun a styrk sarsauka vid upphafsgildi og 2 klst. eftir skammt.

Hja sjuklingum sem toku syklalyf vid streptococcasykingu minnkadi verkur i halsi vegna sarinda
marktaekt meira vid notkun 8,75 mg flurbiprofen munnsogstoflu eftir 7 klst. og afram eftir ad syklalyf
voru tekin. Verkjastillandi ahrif 8,75 mg flurbiprofen munnsogst6flu minnkudu ekki vid gjof
syklalyfja hja sjuklingum med streptococcahalsbolgu.

Einnig hefur verid synt fram 4 virkni margra skammta 4 3 daga timabili.

Born

Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir a4 Strefen Honung & Citron hja bérnum. Rannsoknir &
oryggi og verkun flurbiprofens 8,75 mg munnsogstaflna hafa tekid til barna 4 aldrinum 12 — 17 ara, p6
litil urtakssteerd leidi til pess ad ekki sé hagt ad draga tolfredilegar alyktanir.

52  Lyfjahvérf

Frasog

Stakur skammtur af 8,75 mg af flurbiprofeni er gefinn beint 1 hdlsinn sem prir 10ar og flurbiprofen
frasogast hratt og greinist i blodinu eftir 2 til 5 mintitur og hamarkspéttni i plasma naest 30 mintitum
eftir notkun en helst vid lagt gildi sem er ad medaltali 1,6 mikrég/ml og er um pad bil 4 sinnum legra
en eftir 50 mg t6flu. Strefen Honung & Citron er jafngilt flurbiprofen 8,75 mg munnsogstoflu. Frasog
flurbiprofens getur ordid ur munnholi med ovirku fleedi. Hradi frasogs er hadur lyfjaformi og
hamarkspéttni naest hradar, en i svipudu magni, og fyrir sambaerilegan skammt sem er gleyptur.

Dreifing
Flurbiprofen dreifist hratt um likamann og er verulega bundid plasmaproteinum.



Umbrot/brotthvarf

Flurbiprofen umbrotnar fyrst og fremst med hydroxyltengingu og utskilst um nyrun. Helmingunartimi
brotthvarfs er 3 til 6 klst. Flurbiprofen utskilst i mjog litlu magni 1 brjostamjolk manna (minna en
0,05 mikrog/ml). U.p.b. 20-25% af flurbiprofen skammti sem tekinn er inn skilst it dbreyttur.

Sérstakir hopar
Ekki hefur verid greint fra mun a lyfjahvarfabreytum hja 6ldrudum og ungum, fullordonum

sjalfbodalidum eftir inntdoku flurbiprofen taflna. Engin gégn um lyfjahvorf eru fyrirliggjandi fyrir bérn
yngri en 12 ara eftir gjof flurbiprofen 8,75 mg po6 bendir gjof flurbiprofen mixtiru og endaparmsstila
til ad enginn markteekur munur sé 4 lyfjahvarfabreytum samanborid vid hja fullordnum.

53 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem skipta mali liggja fyrir umfram paer sem hafa komio fram i
koflum 4.4, 4.6 og 4.8.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Betadex
Tvinatriumfosfat-dédecahydrat
Sitrénusyrueinhydrat
Methylparahydroxybensoat (E218)
Propylparahydroxybensoat (E216)
Natriumhydroxio
Hunangsbragdefni
Sitronubragodefni
N,2,3-trimethyl-2-isopropylbutanamid
Natriumsakkarin (E954)
Hydroxypropylbetadex

Hreinsad vatn

Samsetning hunangsbragdefnis:
Bragoefni

Bragoefnablondur
Propylenglycol (E1520)
Samsetning sitronubragdefnis:
Bragoefni

Bragdefnablondur
Propylenglycol (E1520)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir ad hefur verid opnad i fyrsta skipti: 6 manudir

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.



6.5 Gerd ilats og innihald

Hyvitt, 6gagnsaett HDPE glas med delueiningu Gr mérgum hlutum og ytri polypropylen hlifdarhettu.
Delan er samsett Ur polyoxymethyleni, lagpéttni polyethyleni, hapéttni polyethyleni, polypropyleni,
ryofriu stali og PIB efnasambandi (Polyisobutylen — Gimmi).

Pakkningasterdir: Hvert glas inniheldur 15 ml af lausn sem gefur u.p.b. 83 tdaskammta.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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