Navodilo za uporabo

Flurbiprofen STADA 8,75 mg pastile
flurbiprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upoStevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika,

farmacevta ali medicinske sestre.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslab3ajo ali ne izboljajo v 3 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Flurbiprofen STADA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Flurbiprofen STADA
Kako jemati zdravilo Flurbiprofen STADA

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Flurbiprofen STADA

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S

1. Kaj je zdravilo Flurbiprofen STADA in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Flurbiprofen STADA vsebuje flurbiprofen. Flurbiprofen spada med nesteroidna protivnetna
zdravila (NSAID), ki imajo analgeti¢ne, antipireti¢ne in protivnetne lastnosti. Zdravilo Flurbiprofen
STADA se uporablja za lokalno kratkotrajno lajsanje simptomov vnetja Zrela, kot so bole¢ina in
oteklina Zrela ter tezko poziranje pri odraslih in mladostnikih, starej$ih od 12 let.

Ce se znaki vase bolezni poslabgajo ali ne izboljiajo v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Flurbiprofen STADA

NE jemljite zdravila Flurbiprofen STADA, ¢e:

e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na flurbiprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

e S0 se po uporabi acetilsalicilne kisline ali katerega koli drugega nesteroidnega protivnetnega
zdravila pri vas kdaj pojavili astma, nepri¢akovano tezko in piskajoce dihanje ali zasoplost, izcedek
iz nosu, oteklina obraza ali srbe¢ kozni izpu$caj (koprivnica).

e imate ali ste v preteklosti najmanj dvakrat ze imeli Zelod¢no razjedo, ¢revesno razjedo ali krvavitve
v prebavilih.

e 50 se po uporabi nesteroidnega protivnetnega zdravila pri vas kdaj pojavile krvavitve ali predrtje v
prebavilih, hudo vnetje debelega crevesa ali motnje strjevanja krvi.
ste v zadnjem trimesecju nose¢nosti.

e imate hudo sr¢no popuscanje, hudo odpoved ledvic ali hudo odpoved jeter.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Flurbiprofen STADA se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

e ste kdaj imeli astmo ali imate tezave z alergijami.

e imate tonzilitis (vnetje mandeljnov) ali menite, da bi lahko imeli bakterijsko okuzbo zZrela (v tem
primeru bo morda potrebno zdravljenje z antibiotiki).

e imate okuzbo — glejte naslov »Okuzbe« spodaj.
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imate tezave s srcem, z ledvicami ali z jetri.

ste kdaj doziveli mozgansko kap.

imate ali ste kdaj imeli bolezen debelega ¢revesa (ulcerozni kolitis, Crohnova bolezen).

imate kroni¢no avtoimunsko bolezen, kot sta sistemski eritematozni lupus in meSana bolezen
vezivnega tkiva.

ste starejsi bolnik, saj je verjetnost za pojav nezelenih u¢inkov tega zdravila vecja.

ste v prvih 6 mesecih nosecnosti ali dojite.

imate visok krvni tlak.

imate glavobol, povzrocen z analgetiki.

ze jemljete katerakoli druga nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), kortikosteroide ali
acetilsalicilno kislino; glejte spodaj »Druga zdravila in zdravilo Flurbiprofen STADA«.

Okuzbe

Nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID — non-steroidal anti-inflammatory drugs) lahko prikrijejo
znake okuzbe, kot sta povisana telesna temperatura in bolecina. To lahko zakasni ustrezno zdravljenje
okuzbe, kar lahko povzro&i povecano tveganje za zaplete. Ce jemljete to zdravilo, ko imate okuzbo, in
vasi simptomi vztrajajo ali se poslabsajo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Med uporabo zdravila Flurbiprofen STADA

e Ob pojavu prvega znaka kakrSne koli kozne reakcije (izpuscaj, lusCenje, pojav mehurjev) ali
drugega znaka alergijske reakcije prenehajte uporabljati to zdravilo in se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

e Zdravnika obvestite 0 vseh nenavadnih simptomih v trebuhu (e posebej krvavitve).

e (e se vase stanje ne izboljsa, se poslabsa ali se pojavijo novi simptomi, se posvetujte z zdravnikom.

e Uporaba zdravil, ki vsebujejo flurbiprofen, je lahko povezana z malo poveéanim tveganjem za sréni
napad (miokardni infarkt) ali mozgansko kap. Tveganje je veCje pri visokih odmerkih in
dolgotrajnem zdravljenju. Ne prekoracite priporocenega odmerka ali trajanja zdravljenja (3 dni).

Otroci
To zdravilo ni namenjeno otrokom, mlaj$im od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Flurbiprofen STADA

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo. Se posebej pozorni bodite na:

e acetilsalicilno kislino v majhnih odmerkih (do 75 mg na dan),

e zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali srénega popuscanja (antihipertenzivi, sréni
glikozidi),

zdravila za odvajanje vode iz telesa (diuretiki, vkljuéno z diuretiki, ki var¢ujejo s kalijem),
zdravila za red¢enje krvi (antikoagulanti, antiagregacijska zdravila),

zdravila za zdravljenje protina (probenecid, sulfinpirazon),

druga nesteroidna protivnetna zdravila, vkljuéno s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze 2 ali
kortikosteroide (kot so celekoksib, ibuprofen, natrijev diklofenakat ali prednizolon),

mifepriston (zdravilo za prekinitev nosecnosti),

kinolonske antibiotike (kot je ciprofloksacin),

ciklosporin ali takrolimus (zdravili za zaviranje imunskega odziva),

fenitoin (zdravilo za zdravljenje epilepsije),

metotreksat (zdravilo za zdravljenje avtoimunskih bolezni ali raka),

litij ali selektivne zaviralce ponovnega privzema serotonina (zdravila za zdravljenje depresije),
peroralne antidiabetike (zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni),

zidovudin (zdravilo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV).

Zdravilo Flurbiprofen STADA skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
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Med zdravljenjem z zdravilom Flurbiprofen STADA se je potrebno izogibati uzivanju alkoholnih pija¢.
Alkohol lahko poveca tveganje za pojav krvavitev v Zelodcu ali ¢revesu.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Peroralne farmacevtske oblike (npr. tablete) flurbiprofena lahko povzrocijo nezelene ucinke pri
nerojenem otroku. Ni znano, ali enako tveganje velja tudi za zdravilo Flurbiprofen STADA. Ce ste
noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Flurbiprofen STADA ne uporabljajte, ¢e ste v zadnjih 3 mesecih noseénosti.

V prvih 6 mesecih nose¢nosti ne smete uporabljati zdravila Flurbiprofen STADA, razen ¢e je to nujno
potrebno in vam je tako svetoval zdravnik. Ce je zdravljenje potrebno v tem obdobju, je treba uporabiti
najmanjsi odmerek, zdravljenje pa naj traja najkraj$i mozni Cas.

Ce dojite, to zdravilo ni priporoéljivo.

Flurbiprofen spada v skupino zdravil, ki lahko vplivajo na plodnost zensk. Ta u¢inek po prenehanju
uporabe zdravila izzveni. Verjetnost, da bi pastile pri ob¢asni uporabi vplivale na zanositev, je majhna.
Ce imate tezave z zanositvijo, se pred zatetkom uporabe tega zdravila vseeno najprej posvetujte z
zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso izvedli. Pri uporabi nesteroidnih
protivnetnih zdravil se lahko pojavijo omotica in motnje vida. V tem primeru ne smete voziti ali
upravljati s stroji.

Zdravilo Flurbiprofen STADA vsebuje izomalt (E953), tekoci maltitol (E965) in aromo limone z
limonenom in geraniolom

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Kalori¢na vrednost je 2,3 kcal/g tekocega maltitola (E965) in izomalta.

Lahko deluje blago odvajalno.

To zdravilo vsebuje aromo limone z alergenoma limonenom in gernaiolom. Limonen in geraniol lahko
povzrocita alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Flurbipriofen STADA

Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Priporoceni odmerek: odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let
e Vzemite eno pastilo in jo pocasi sesajte v ustih.

Med sesanjem morate pastilo neprestano premikati po ustih.
U¢inek pastil se pojavi v 30 minutah.

Kadar je potrebno, vzemite eno pastilo na vsakih 3 do 6 ur.

V 24 urah lahko vzamete najveé 5 pastil.

Uporaba pri otrocih
To zdravilo ni namenjeno za otroke, mlajse od 12 let.

Pastile so namenjene le za kratkotrajno uporabo. Uporabljati je treba najmanjsi u¢inkoviti odmerek
najkraj$i mozni Cas, potreben za lajSanje simptomov. Ce imate okuzbo in vasi simptomi (kot sta
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povisana telesna temperatura in boleCina) vztrajajo ali se poslabSajo, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom (glejte poglavje 2). V primeru drazenja ustne sluznice morate zdravljenje
s flurbiprofenom prekiniti.

Zdravila Flurbiprofen STADA ne smete jemati dlje kot 3 dni, razen ¢e vam zdravnik ne svetuje
drugace. Ce se znaki vase bolezni ne izboljsajo, se poslabSajo ali se pojavijo novi simptomi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Flurbiprofen STADA, kot bi smeli

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom ali poiscite zdravnisko pomo¢ Vv najblizji
bolni$nici. Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vkljucujejo siljenje na bruhanje, bruhanje, bole¢ino
v Zelodcu, redkeje pa tudi drisko. Pojavijo se lahko tudi Sumenje v usesih, glavobol in krvavitve v
prebavilih.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Flurbiprofen STADA
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4, MoZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo PRENEHAJTE UPORABLJATI in nemudoma poi$cite zdravniSko pomoc, ¢e opazite:

o znake alergijske reakcije, kot so astma, nepojasnjeno tezko in piskajoCe dihanje ali zasoplost,
srbenje, izcedek iz nosu, kozni izpuscaj, ipd.

e otekanje obraza, jezika ali zrela, ki povzro€i tezave z dihanjem, hitro utripanje srca in nenadno
zniZanje krvnega tlaka, ki lahko preide v Sok (to se lahko pojavi Ze pri prvi uporabi zdravila).

e hude kozne reakcije, kot so lus¢enje koze, pojav mehurjev ali lusk na kozi.

Ce opazite katerega koli od naslednjih neZelenih u¢inkov ali &e opazite kateri koli neZeleni uéinek,
ki v nadaljevanju ni naveden, obvestite zdravnika ali farmacevta:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

omotica, glavobol

drazenje v zrelu

razjede ali bolec¢ina v ustih

bolecina v zZrelu

neugodje ali neobicajni obcutki v ustih (kot so topel ali peko¢ obcutek, skelenje, zbadanje, ipd.)
slabost in driska

obcutek zbadanja ali srbenja v kozi

Ob¢&asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
zaspanost

pojav mehurckov v ustih ali zrelu, odrevenelost Zrela
napihnjenost trebuha, bolecina v trebuhu, vetrovi, zaprtost, prebavne motnje, bruhanje
suha usta

pekoc¢ obc¢utek v ustih, motnje ¢uta za okusSanje

kozni izpuscaj, srbenje koze

zviSana telesna temperatura, bole¢ina

obcutek zaspanosti ali tezave s spanjem

poslabsanje astme, piskajoc¢e dihanje, zasoplost
zmanjSan obcutek v Zrelu
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Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov):
e anafilakti¢na reakcija

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e anemija, trombocitopenija (zmanjSanje Stevila trombocitov v krvi, kar lahko povzro¢i pojav modric
in krvavitev)
oteklina (edem), visok krvni tlak, sréno popuséanje ali sréna kap

e hude oblike koznih reakcij, kot so mehurjaste reakcije, vkljuéno s Stevens-Johnsonovim
sindromom, Lyellovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo

e hepatitis (vnetje jeter)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno nha:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ podatkov o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Flurbiprofen STADA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Flurbiprofen STADA

Ucinkovina je flurbiprofen. Ena pastila vsebuje 8,75 mg flurbiprofena.

Druge sestavine so:

izomalt (E953)

tekoc¢i maltitol (E965)
kalijev acesulfamat (E950)
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aroma limone (vsebuje beta-pinen, sabinen, limonen, gama-terapinen, beta-kariofilen, neral, alfa-
terpineol, neril acetat, geraniol, geraniol acetat)
levomentol

Izgled zdravila Flurbiprofen STADA in vsebina pakiranja

Zdravilo Flurbiprofen STADA 8,75 mg pastile z okusom liomone brez sladkorja: Okrogla prozorna do
rumenkasta pastila s premerom 19 mm in debelino 7,5 mm.

Pastile so na voljo v PVC-PVdC/aluminijastih pretisnih omotih v pakiranju.
Velikost pakiranja: 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30 ali 36 pastil.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Flurbiprofen STADA
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nem¢ija

Proizvajalec

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemc¢ija

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Dunaj, Avstrija

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, County Tipperary, Irska

Lozy’s Pharmaceuticals. S.L., Campus Empresarial s/n, 31795 Lekaroz, Navarra, Spanija
Przedsigbiorstwo Produkcyjno - Handlowe “EWA” S.A., ul.Zamkowy Folwark 9, 31795 Lecéaroz, 63-
700 Krotoszyn, Poljska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem Kkraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Lemocin Flurbiprofen Zitronengeschmack 8,75 mg Lutschtabletten
Belgija: Flurbiprofen EG Suikervrij 8,75 mg zuigtabletten

Bolgarija: Orofar Intense sugar-free Lemon 8,75 mg lozenges

Ciper: Flurbiprofen Stada 8,75 mg tpoyiciot.

Ceska: Flurbiprofen STADA

Danska: Flurbiprofen STADA

Estonija: Flurbiprofen STADA

Finska: Flurbiprofen STADA 8,75 mg imeskelytabletti

Gréija: OROFEN® Lemon Sugar-free 8.75 mg tpoyickot

Hrvaska: Orofar bez Secera 8,75 mg pastile

Irska: Medisils Intensive 8.75 mg lozenges

Italija: FLURBIPROFENE EG STADA

Latvija: Flurbiprofen STADA 8,75 mg sukajamas tabletes
Luksemburg:  Flurbiprofen EG Sans Sucre 8,75 mg pastilles

Madzarska: Meboflur cukormentes citromizii 8,75 mg szopogaté tabletta
Nemcdija: Flurbiprofen AL 8,75 mg Lutschtabletten

Nizozemska:  Kruidvat flurbiprofen citroen 8,75 mg suikervrij, zuigtabletten
Norveska: Flurbiprofen STADA

Poljska: Cholinex Direct smak cytrynowy

Portugalska:  Mebocaina Intens

Romunija: Orofar Intensiv Lamaie fara zahar

Slovaska: Oroflurb Neo pastilky s citrénovou prichutou

Slovenija: Flurbiprofen STADA 8,75 mg pastile

Svedska: Flurbiprofen STADA
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12. 6. 2026.
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