SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Strefen Orange 8,75 mg Sukkerfri, munnsogstoflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver munnsogstafla inniheldur 8,75 mg flurbiprofen.

Hjalparefni med pekkta verkun:

fsomalt (E953) 2.033,29 mg/munnsogstoflu
Fljétandi maltitol (E965) 509,31 mg/munnsogstéflu
Ilmefni sem innihalda ofnemisvalda*

*{ appelsinubragdefni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnsogstafla.

Kringlottar, hvitar til folgular munnsogstoflur, 19 mm i pvermal med igreyptu merki 4 badum hlidum
munnsogstoflunnar.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Strefen Orange Sukkerfti eru &tladar sem skammtimamedferd til ad draga Ur seerindum i halsi hja
fullordnum og bérmum eldri en 12 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born eldri en 12 éra:

Sjuga skal eina munnsogstoflu rolega og lata leysast upp i munni a 3-6 klukkustunda fresti eftir

porfum. Hamarksskammtur er 5 munnsogstoflur & solarhring.

Ekki er radlagt ad nota lyfid lengur en i 3 solarhringa.

Born: Lyfio er ekki &tlad bérnum yngri en 12 ara.

Aldradir: EkKki er hasgt a0 veita radleggingar um almenna skammta vegna pess ad
klinisk reynsla er takmorkud. Aldradir eru i aukinni heettu & alvarlegum
aukaverkunum.

Skert lifrarstarfsemi: Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjiklingum me0 litid til 1
medallagi mikio skerta lifrarstarfsemi. Ekki ma nota flurbiprofen handa
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).



Skert nyrnastarfsemi: ~ Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjuklingum med litio til i
medallagi mikid skerta nyrnastarfsemi. Ekki ma nota flurbiprofen handa
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof
Til notkunar i munnhol og eingdéngu til skammtimanotkunar.

Eins og vid 4 um allar munnsogstoflur er radlagt ad faera Strefen Orange Sukkerfri um munninn medan
paod leysist upp til ad fordast stadbundna ertingu.

Heegt er ad draga ar aukaverkunum med pvi ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og porf
er 4 til ad draga ur einkennum (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

o Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Sjuklingar sem hafa fengio ofnemisviobrégd (t.d. astma, berkjukrampa, nefslimuboélgu,
ofsabjug eda ofsaklada) vid notkun asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja
(NSAID).

o Virkt sar eda blaeding i meltingarvegi eda saga um endurtekin sar eda bleedingar i meltingarvegi
(tvo eda fleiri adgreind tilvik par sem sar i meltingarvegi hefur verid stadfest) og sar i pormum.

o Saga um bladingu eda rof i meltingarvegi, alvarlega ristilbolgu, blaedingu 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).

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

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

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

Ondunarfeeri:
Lyfio geeti hugsanlega valdio berkjukrampa hja sjiklingum sem eru med eda hafa sogu um astma eda
ofnamissjukdoma. Geeta skal vartidar vio notkun Strefen Orange Sukkerfri hja pessum sjuklingum.

Onnur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID):
Fordast skal samhlidanotkun Strefen Orange Sukkerfri og annarra bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t.
cyklooxygenasa-2 sértackra hemla (sja kafla 4.5).

Raudir ulfar (systemic lupus erythematosus) og blandadir bandvefssjukdomar:

Sjuklingar med rauda ulfa og blandada bandvefssjukdéma kunna ad vera i aukinni haettu a
heilahimnubolgu an sykingar (sja kafla 4.8), pessi ahrif koma po yfirleitt ekki fram vid notkun lyfja
med takmarkada skammtimanotkun eins og Strefen Orange Sukkerfri munnsogstaflna.

Hjarta- og eedasjukdomar, skert nyrna- og lifrarstarfsemi.:

Greint hefur verid fra pvi ad bolgueydandi gigtarlyf hafi valdid ymiss konar eiturverkunum & nyru
m.a. millivefsbolgu 1 nyra, nyrungaheilkenni (nephrotic syndrome) og nyrnabilun. Notkun
bolgueydandi gigtarlyfja getur valdid skammtahadri minnkun prostaglandinmyndunar og orsakad
nyrnabilun. Sjuklingar sem eru i mestri heettu 4 sliku eru sjuklingar me0 skerta nyrnastarfsemi,
hjartabilun, roskun 4 lifrarstarfsemi, sjuklingar sem nota pvagraesilyf og aldradir. Pessi dhrif koma po



yfirleitt ekki fram vid notkun lyfja med takmarkada skammtimanotkun eins og Strefen Orange
Sukkerfri.

Ahrif G dar i hjarta og heila:

Geeta skal varadar (reda vio lekni eda lyfjafreding) 40ur 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 (NSAID).

Kliniskar rannsoknir og faraldsfraedilegar upplysingar gefa til kynna ad notkun sumra bélgueydandi
gigtarlyfja (einkum 1 storum skdmmtum og vid langtimamedferd) geti tengst litillega aukinni heettu a
blodtappa (t.d. hjartadrepi eda heilablodfalli). Fyrirliggjandi gégn eru ekki fullnegjandi til ad utiloka
slika haettu fyrir flurbiprofen pegar notadar eru ad hdmarki 5 munnsogstdflur a sélarhring.

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

Ahrif a taugakerfi:

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

Meltingarfeeri:

Geeta skal varadar vid notkun bdlgueydandi gigtarlyfja hja sjuklingum med sdégu um sjikdoma i
meltingarvegi (sararistilbolgu, Crohns sjukdoém) vegna pess ad pessir sjikdomar geta versnad vid
notkun lyfsins (sja kafla 4.8).

Vi0 notkun allra bolgueydandi gigtarlyfja, 4 hvada timapunkti medferdar sem er hefur verid greint fra
hugsanlega lifshaettulegum bleedingum i meltingarvegi, saramyndun eda rofi med eda an pess ad
sjuklingur fengi viovorunareinkenni baedi hja sjuklingum med og an sdgu um alvarleg sjukdomtilfelli i
meltingarvegi.

Hjéa sjuklingum sem hafa fengid magasar, einkum med bladingu eda rofi (sja kafla 4.3) og dldrudum
eykst haettan 4 bledingu fra meltingarvegi, sari eda rofi med steekkandi skommtum bolgueydandi
gigtarlyfja. bessi ahrif koma po yfirleitt ekki fram vid notkun lyfja med takmarkada
skammtimanotkun, eins og Strefen Orange Sukkerfri munnsogstaflna. Sjuklingar sem fengid hafa
eitrun 1 meltingarveg, einkum aldradir, skulu tilkynna heilbrigdisstarfsmanni um 61l 6edlileg einkenni
fra meltingarfaerum (sérstaklega blaedingu fra meltingarvegi).

Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem samhlida fa lyf sem geta aukid haettuna & saramyndun eda
bleedingu, t.d. barksterar til inntdku, blodpynnandi lyf eins og warfarin, sértakir serotonin
endurupptokuhemlar (SSRI) eda lyf sem hindra samlodun blodflagna eins og asetylsalisylsyra (sja
kafla 4.5).

Ef sjuklingur 4 flurbiprofenmedferd fzer bleedingu eda sar i meltingarvegi skal stodva medferd.

Hud:

{ tengslum vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja hefur 6rsjaldan verid greint fra alvarlegum
haovidbrogdum, i sumum tilfellum banvaenum, p.4 m. skinnflagningsbolgu, Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplosi hudpekju (toxic epidermal necrolysis) (sja kafla 4.8). Heetta skal strax
notkun Strefen Orange Sukkerfri munnsogstaflna ef fram koma haoutbrot, sar a slimhd eda einhver
onnur merki um ofnami.

Sykingar:

Sjuklingar skulu leita til la&eknis samstundis ef einkenni eda versnun einkenna bakteriusykingar koma
fram medan 4 medferd med Strefen Orange Sukkerfri stendur vegna pess ad greint hefur verid fra
einangrudum tilfellum um versnun sykingar (t.d. myndun drepmyndandi fellsbolgu (necrotising
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fasciitis)) sem timalega séd hefur tengst medferd med alteekum bolgueydandi gigtarlyfjum. I slikum
tilfellum skal ihuga hvort naudsynlegt sé¢ ad hefja syklalyfjameoferd.

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

Felur einkenni undirliggjandi sykinga

Faraldsfraedilegar rannsoknir benda til pess ad bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar til alteekrar
notkunar geti falid einkenni sykingar, sem getur leitt til tafar 4 pvi ad videigandi medferd hefjist og par
med versnun sykingarinnar. Petta hefur komid upp vid lungnabolgu i kjolfar bakteriusykingar og
bakteriufylgikvilla hlaupabolu. begar Strefen Orange Sukkerfti er gefid 4 medan sjuklingurinn er med
hita eda verki vegna sykingar er radlagt ad fylgjast med sykingunni.

Medferd meo lyfinu skal ad hamarki vara i 3 solarhringa.

Ahrif é bl6o:

Flurbiprofen, eins og énnur bolgueydandi gigtarlyf, getur hindrad samlodun bl6dflagna og lengt
bledingartima. Nota skal Strefen Orange Sukkerfri med vartid hja sjuklingum sem eru liklegir til ad fa

oedlilegar bledingar.

Sykuropol.:
Sjuklingar med arfgengt friuktésadpol, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Adrar varudarreglur
Inniheldur isomalt og maltitol sem geta haft vaeg haegdalosandi ahrif eftir endurtekna daglega

skammta. [somalt og maltitol innihalda 2,3 kkal/g.

Lyfi0 inniheldur ilmefni me sitrali, sitronell6li, d-limoneni, geranidli og linaloli. Sitral, sitronelldl, d-
liménen, geraniol og linal6l geta valdid ofnemisvidbrogoum.

Ef einkenni versna eda ny einkenni koma fram, skal endurmeta medferdina.
Ef erting i munni kemur fram skal hatta medfero.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Foroast skal notkun flurbiprofen samhlioa:

Odrum bélgueydandi Fordast skal samhlidanotkun tveggja eda fleiri bolgueydandi gigtarlyfja,
gigtarlyfjum (NSAID) vegna pess ad pad getur aukid heettuna a4 aukaverkunum (einkum

b.m.t. aukaverkunum i meltingarfeerum eins og sarum og blaedingu), (sja
cyklooxygengasa-2 kafla 4.4).

sérteekum hemlum:

Asetylsalisylsyru (1 Nema laeknir hafi radlagt ad nota asetylsalisylsyru i litltum skommtum
litlum skommtum) (ekki meira en 75 mg & so6larhring) vegna pess ad hiin getur aukid haettu 4

aukaverkunum (sja kafla 4.4).

Nota skal flurbiprofen med varid samhlioa eftirfarandi lyfjum:

Blodpynningarlyfjum: Bolgueydandi gigtarlyf, geta aukio ahrif blodpynningarlyfja eins og

warfarins (sja kafla 4.4).
Blodflagnahemjandi Aukin hetta & saramyndun eda bleedingu i meltingarfaerum (sja kafla 4.4).
lyfium:
Blooprystingslyfium Bolgueydandi gigtarlyf geta dregid ur verkun pvagrasilyfja og 6nnur

(bvagreesilyfjum, ACE blodprystingslaekkandi lyf geta aukid eiturverkun & nyru sem stafar af
hemlum, angiotensin-II- | homlun cyklooxigenasa, einkum i sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi

hemlum): (gefa skal sjuklingum naegilegan vokva).
Afengi: Getur aukid heettu 4 aukaverkunum, einkum blaedingu i meltingarvegi.
Hjartaglykosioum: Boélgueydandi gigtarlyf geta valdid versnun hjartabilunar, dregid tr
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gauklasiunarhrada (GFR) og hakkad plasmagildi glykosios — malt er med
fullnaegjandi eftirliti og adlogun skammta ef naudsyn krefur.

Ciklosporini.: Aukin hetta 4 eiturverkunum & nyru.

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

Litiumi: Getur haekkad gildi littums i sermi — meelt er med fullnaegjandi eftirliti og
a0ldgun skammta ef naudsyn krefur.

Metotrexati: Ef bolgueydandi gigtarlyf eru gefin 24 klukkustundum fyrir eda eftir gjof
metotrexats getur styrkur metotrexats aukist og eiturverkun pess aukist.

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

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

inntoku. gildin oftar).

Fenytoini: Getur haekkad gildi fenytoins 1 sermi — meelt er med fullneegjandi eftirliti
og adlogun skammta ef naudsyn krefur.

Kaliumsparandi Sambhlidanotkun getur valdid pvi ad kaliummagn verdi of mikid i blodi.

Dbvagreesilyfjum:

Probenecioi, Lyf sem innihalda probenecid eda sulfinpyrason geta seinkad utskilnadi

sulfinpyrazoni: flurbiprofens.

Syklalyfjum ur flokki Nidurstodur dyrarannsdkna benda til ad bélgueydandi gigtarlyf geti aukid

kinolona heettu 4 krampa 1 tengslum vid notkun kindlona syklalyfja. Sjuklingar sem
nota samhlida bolgueydandi gigtarlyf og lyf ur flokki kindlona geta verio i
aukinni hattu 4 ad fa krampa.

Serteekum serotonin Aukin heetta &4 sdrum eda blaeedingu i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

endurupptokuhemlum

(SSRI):

Takrolimusi: Hugsanlega aukin hatta 4 nyrnabilun pegar bolgueydandi gigtarlyf eru
gefin samhlida takrélimusi.

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

Hingad til hafa engar rannsoknir synt fram a4 milliverkanir milli flurbiprofens og tolbutamids eda
syrubindandi lyfja.

Born
Engar vidobotarupplysingar liggja fyrir.

4.6 Frjésemi, meoganga og brjoéstagjof

Medganga
Homlun prostaglandinmyndunar getur haft neikveed ahrif & 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) &4 vanskdpun 4 hjarta og @dar jokst Gr minna en 1% i
u.p.b. 1,5%. Talid er ad dhattan aukist med steerri skommtum og lengri medferdartima. Hja dyrum
hefur gjof lyfja sem hamla myndun prostaglandins leitt til haekkadrar tidni fosturvisislats fyrir og eftir
hreidrun og fosturvisis-/fosturlats. Auk pess hefur verid greint fra fleiri tilvikum ymiss konar
vanskapana, t.d. 4 hjarta og &@dum, hja dyrum sem fengid hafa lyf sem hamla prostaglandinmyndun, a
liffieramyndunartimabilinu.

Flurbiprofen skal ekki gefa 4 fyrsta og 60rum pridjungi medgéngunnar nema bryna naudsyn beri til. Ef
flurbiprofen er gefid konum sem radgera pungun, eda a fyrsta og 68rum pridjungi medgongu skal gefa
eins litla skammta og unnt er i eins stuttan tima og mogulegt er.

A sidasta pridjungi medgongu geta 611 lyf sem hamla myndun prostaglandins ttsett
o fostrid fyrir:




o eiturverkun 4 hjarta og lungu (med 6timabaerri lokun slagaedarasar (ductus arteriosus) og

lungnahaprystingi).
o roskun & nyrnastarfsemi, sem getur leitt til nyrnabilunar med of litlu legvatni.
o modurina og nyburann, i lok medgongu fyrir:
o hugsanlega lengdum bledingartima og andsamlodunarahrif sem geta jafnvel komid fram
vid litla skammta.
o hindrun 4 samdratti legsins og par med seinkad faedingu eda lengt fedingartima.

bvi skal ekki nota flurbiprofen 4 sidasta pridjungi medgongu.

Brjostagjof

[ takmérkudum fjolda rannsékna fannst flurbiprofen i brjdstamjolk i mjog lagum styrk og 6liklegt er
ad pad hafi ahrif & brjostmylkinginn. Hins vegar er ekki maelt med Strefen Orange Sukkerfri 8,75 mg
munnsogstéflum handa konum med barn 4 brjosti vegna hugsanlegra aukaverkana bélgueydandi
gigtarlyfja a brjostmylkinginn.

Frj6semi
Visbendingar eru um ad lyf sem hamla nymyndun cykl6oxygenasa/prostaglandina geti dregid ar
frj6semi kvenna med pvi ad hafa ahrif 4 egglos. betta gengur til baka pegar medferd er heett.

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 mogulegar aukaverkanir vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja. Ef
sjuklingur finnur fyrir pessum einkennum skal hann ekki aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja og geta pau verid

eftirfarandi:

(a)  Almenn ofnaemisviobrogd og bradaofnaemi

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

()  Ymis hudvidbrogd, t.d. kladi, ofsakladi, ofsabjugur og dnnur sjaldgaefari eins og
skinnflagningsbolga og blodruhtidbolga (p.m.t. eitrunardreplos hudpekju og regnbogarodasott).

Greint hefur verid fra bjugi, haprystingi og hjartabilun i 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 i slageedum (t.d. hjartadrepi eda heilabloodfalli) (sja kafla 4.4). Fyrirliggjandi gégn eru ekki
fullnaegjandi til ad atiloka slika haettu fyrir Strefen Orange Sukkerfri 8,75 mg munnsogstoflur.

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

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

Bloo og eitlar

Tioni ekki pekkt: Blooleysi, blooflagnafaed.
Oncemiskerfi:

M;jog sjaldgeefar: Bradaofnamisvidbrago.



Gedreen vandamal:

Sjaldgeefar: Svefnleysi.

Ahrif G dar i hjarta og heila:

Tioni ekki pekkt: Bjugur, haprystingur og hjartabilun.

Taugakerfi:

Algengar: Sundl, héfudverkur, naladofi.

Sjaldgaefar: Svefnhofgi.

Ondunarfeeri, brjésthol og miomeeti

Algengar: Erting 1 halsi.

Sjaldgeefar: Versnun astma og berkjukrampa, ma0i, 6nghljod, blodrur i munnkoki,

minnkad snertiskyn 1 koki.

Meltingarfeeri:

Algengar: Nidurgangur, sar i munni, 6gledi, verkur i munni, naladofi i munni, verkur 1
munnkoki, 6pagindi i munni (tilfinning um hita eda bruna eda stingir i
munni).

Sjaldgeefar: Paninn kvidur, verkur 1 kvid, haegdatregda, munnpurrkur, meltingartruflanir,
vindgangur, tungusvioi, bragdtruflun, tilfinningatruflun i munni, uppkost.

Lifur og gall:

Tidni ekki pekkt: Lifrarbolga.

Huo og undirhuo:

Sjaldgeefar: Ymis hudatbrot, k1adi.

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

eitrunardreplos hudpekju.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Sjaldgaefar: Hiti, verkur.

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 heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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 medferdarskdmmtum, fa einungis 6gleoi,
uppkdst, verk 4 uppmagalssveedi eda nidurgang, sem er sjaldgeefari. Eyrnasud, héfudverkur og
blaeding fra meltingarvegi eru einnig hugsanleg. I alvarlegri tilfellum eitrunar vid notkun bélgueydandi
gigtarlyfja kemur fram eiturverkun 4 midtaugakerfid, 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 a storkupeetti 1 blodi. Brad nyrnabilun eda
lifrarskemmdir geta komid fyrir. Versnun astma er hugsanleg hja astmasjuklingum.

Medferd:

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 leidréttingu & bl6dsdltum ef sjuklingur kemur innan klukkustundar fra inntdku lyfsins eda hefur
hugsanlega tekid magn sem valdid getur eiturverkunum. Ef krampar eru tidir eda standa lengi yfir skal
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medhondla sjukling med diazepami eda lorazepami i blaaed. Gefa skal berkjuvikkandi lyf vid astma.
Ekkert sérstakt motefni er til vid flurbiprofeni.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Halslyf, 6nnur halslyf, ATC flokkur: RO2AXO01.

Flurbiprofen er propionsyruafleida, bolgueydandi gigtarlyfja sem synt hefur verid fram 4 ad verkar
med pvi ad hamla myndun prostaglandins. Flurbiprofen hefur 6fluga verkjastillandi, hitaleekkandi og
boélgueydandi verkun hja moénnum og i reektunum hefur verid synt fram 4 ad 8,75 mg skammturinn,
leystur 1 tilbunu munnvatni, dregur ar myndun prostaglandins i rektudum 6ndunarferafrumum manna.
Samkvemt rannséknum 4 heilblodi er flurbiprofen blandadur COX-1/COX-2 hemill med nokkra
sérteeka verkun 4 COX-1.

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

Synt hefur verid fram 4 ad stakur skammtur af 8,75 mg flurbiprofeni sem er gefinn stadbundio i halsi
med munnsogstoflu dragi Gr eymslum 1 halsi, p.m.t. bolgu og prota i sarum halsi med pvi ad draga
marktaekt (LS medaltalsmunur) ur styrk sarsauka eftir 22 minuatur (-5,5 mm), sem naer hamarki eftir
70 minutur (-13,7 mm) og helst markteekt i allt ad 240 mintitur (-3,5 mm), p.m.t. hja sjuklingum med
sykingar af voldum streptococca eda ekki af voldum streptococca, minnkar erfidleika vid ad kyngja
eftir 20 minutur (-6,7 mm), sem naer hamarki eftir 110 minatur (-13,9 mm) og helst i allt ad

240 minutur (-3,5 mm) og minnkun 4 tilfinningu fyrir bolgnum halsi eftir 60 minutur (-9,9 mm), sem
naer hdmarki eftir 120 minttur (-11,4 mm) og helst { allt a0 210 minutur (-5,1 mm).

Virkni margfaldra skammta meld med SPID (Sum of Pain Intensity Differences) 4 24 klst. timabili
syndi fram 4 markteeka laekkun a styrk sarsauka i halsi (-473,7 mm/klst. til -529,1 mm/klst.), erfidleika
vid a0 kyngja (-458,4 mm/klst. til -575,0 mm/klst.) og bolgu 1 halsi (-482,4 mm/klst. til

549,9 mm/klst.) par sem samanlogd minnkun sarsauka a klukkutima fresti 4 23 klukkustundum var
markteekt meiri fyrir allar prjar meelingarnar og einkenni halsbolgu bétnudu marktekt meira a hverri
klukkustund 4 6 klukkutima malingatimabilinu. Einnig hefur verid synt fram 4 verkun margfaldra
skammta eftir 24 klst. og 4 3 daga timabili.

Hja sjuklingum sem taka syklalyf vid streptococcasykingu var marktaekt meiri minnkun 4 styrk
sarsauka i halsi med 8,75 mg flurbiprofeni eftir 7 klst. og afram eftir ad syklalyf voru tekin. Deyfandi
ahrif 8,75 mg flurbiprofens minnkudu ekki vid gjof syklalyfja til sjuklinga med streptococca
halsboélgu.

Tveimur kist. eftir fyrsta skammt dr6 8,75 mg flurbiprofen munnsogstafla marktakt ir sumum
einkennum sem tengjast serindum i hélsi og sem eru til stadar i upphafi, p.m.t. hosta (50% samanborid
vid 4%), minnkud matarlyst (84% samanborid vid 57%) og hitavella (68% samanborid vid 29%).
Munnsogstoflulyfjaformio leysist i munni 4 5 — 12 minutum og veitir malanleg mykjandi ahrif og
hadun & halsinum eftir 2 minttur.

Born

Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir & bornum. Rannsoknir a 6ryggi og verkun flurbiprofens
8,75 mg munnsogstaflna hafa tekid til barna 4 aldrinum 12 — 17 ara, po litil Grtakssterd leidi til pess ad
ekki s¢ hagt ad draga tolfraedilegar alyktanir.



5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Flurbiprofen 8,75 mg munnsogstoflur leysast 4 5-12 minatum og flurbiprofenid frasogast audveldlega
og greinist 1 blodi eftir 5 minutur og plasmapéttni naer hamarki 40 — 45 minatum eftir gjof lyfsins en
helst vid medaltals laggildi 1,4 pg/ml, sem er u.p.b. 4,4 sinnum minna en fyrir skammt meod 50 mg
toflu. Frasog flurbiprofens getur ordid ur munnholi med ovirku flaedi. Hradi frasogs er hadur
lyfjaformi og hamarkspéttni naest hradar, en i sama magni og fyrir sambarilegan skammt sem er

gleyptur.

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

Umbrot/ttskilnadur

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

Sérstakir hopar
Ekki hefur verid greint fra neinum mun a breytum lyfjahvarfafradi milli aldradra og ungmenna

sjalfbodalida eftir inntdku flurbiprofen taflna. Engin lyfjahvarfafradileg gégn eru fyrirliggjandi fyrir
born yngri en 12 ara eftir gjof flurbiprofen 8,75 mg p6 ad gjof badi flurbiprofen mixtiru og
endaparmsstila bendi til ad pad sé enginn marktekur munur a breytum lyfjahvarfafraedi samanborid
vid fullordna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Pao liggja engar forkliniskar upplysingar fyrir sem skipta mali umfram peer sem hafa komid fram {
videigandi koflum.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Macrogol 300

Kaliumhydroxid (E525)

Appelsinubragdefni

Levomentol

Asesulfam kalium (E950)

Fljétandi maltitol (E965)

Isomalt (E953)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid i upprunalegum umbidum.



6.5 Gerd ilats og innihald

bynnur sem gerdar eru Ur 6gagnsarri 250 mikron PVC/PVAC (pdlyvinylklorid/polyvinylidenklorid)
pynnu, sem er innsiglud med hita 4 harda 20 mikron alpynnu. Hvert pynnuspjald inniheldur
annadhvort 8 eda 12 munnsogstoflur og hver pakki inniheldur tvé pynnuspjold.

Hver pakkning innheldur 8, 12, 16, 24 eda 36 munnsogstoflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtérnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmork

8. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/1/12/078/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. jali 2012.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. september 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

23. febraar 2026.
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