PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mebylin 8,75 mg sugtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje sugtablett innehaller 8,75 mg flurbiprofen.

Hjélpdmnen med kand effekt

Isomalt (E953): 2047,60 mg/sugtablett

Flytande maltitol: 511,75 mg/sugtablett

Honungssmakamne (innehaller citronellol): 2,40 mg/sugtablett

Citronsmakamne (innehaller citral, citronellol, geraniol, limonen och linalool): 9,00 mg/sugtablett

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Sugtablett

Vit till ljusgul, rund, platt, avfasad sugtablett med en smak av honung och citron och med en tjocklek
pa 7 till 8 mm och en diameter pa 18 till 19 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Mebylin sugtabletter ar indicerade for lokal kortvarig symtomlindring vid halsont hos vuxna och barn
fran 12 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Forekomsten av biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast
nodvandiga tid for att fa symtomen under kontroll (se avsnitt 4.4).

Vuxna och barn fran 12 ars alder:

En sugtablett sugs/loses langsamt upp i munnen var 3:e-6:e timme efter behov. Hogst 5 sugtabletter
under 24 timmar.

Detta l&dkemedel ska anvéndas i hogst tre dagar.

Pediatrisk population
Anvandning av Mebylin till barn under 12 ar rekommenderas inte eftersom sakerhet och effekt i denna
aldersgrupp inte har faststallts.

Aldre population

Tillgangliga data fran kliniska prévningar ar begransade och dérfor kan ingen allman
doseringsrekommendation ges. Aldre patienter I6per dkad risk att drabbas av de allvarliga
konsekvenserna av biverkningar.



Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion kravs ingen dosreduktion. Flurbiprofen ar
kontraindicerat for patienter med svar njurinsufficiens (se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion kréavs ingen dosreduktion. Flurbiprofen ar
kontraindicerat (se avsnitt 4.3) for patienter med svar leverinsufficiens (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt
Endast for oromukosal administrering och kortvarig anvéndning.

Sugtabletten ska l6sas upp fritt i munnen.

I likhet med alla sugtabletter ska Mebylin sugtabletter flyttas runt i munnen for att undvika lokal
irritation. Behandlingen bér avbrytas vid irritation i munnen.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

- Patienter som tidigare har uppvisat Overkanslighetsreaktioner (t.ex. astma, bronkospasm, rinit,
angioddem eller urtikaria) som svar pa acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat).

- Pagaende eller tidigare aterkommande peptiskt sar/blodning (tva eller fler distinkta episoder med
pavisad sarbildning) och sarbildning i tarmkanalen.

- Tidigare gastrointestinal blodning eller perforation, svar kolit, blodning eller hematopoetiska
storningar i relation till tidigare behandling med NSAID-preparat.

- Sista trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.6).

- Allvarlig hjartsvikt, allvarlig njursvikt eller svar leversvikt (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Forekomsten av biverkningar kan minimeras genom att anvénda lagsta effektiva dos under kortast
méjliga tid som kravs for att fa symtomen under kontroll (se gastrointestinala och kardiovaskulara
risker nedan).

Om symtomen forvarras eller om nya symtom upptrader ska behandlingen omprévas.

Andra NSAID-preparat

Anvéndning av flurbiprofen samtidigt med andra NSAID-preparat, inklusive selektiva cyklooxygenas-
2-hammare, ska undvikas (se avsnitt 4.5).

Aldre population
Bland aldre patienter &r frekvensen av biverkningar av NSAID-preparat hdgre, sarskilt gastrointestinal
blédning och perforation, vilket kan vara dodligt (se avsnitt 4.2).

Gastrointestinal

NSAID-preparat ska ges med forsiktighet till patienter med gastrointestinal sjukdom (ulcerds kolit,
Crohns sjukdom) i anamnesen, eftersom dessa tillstand skulle kunna forvarras (se avsnitt 4.8).

Det har rapporterats fall av gastrointestinal bl6dning, sarbildning och perforation som kan fa dodlig
utgang med alla NSAID-preparat nagon gang under behandlingen, med eller utan varningssymtom
och med eller utan tidigare forekomst av allvarliga gastrointestinala handelser.

Risken for gastrointestinal blodning, sarbildning och perforation ar hogre med tkade NSAID-doser
hos patienter med mag- och tarmsar i anamnesen, sérskilt vid komplikationer i form av blédning och
perforation (se avsnitt 4.3), och hos éldre patienter. Denna effekt ses dock vanligtvis inte med
lakemedel som ar avsedda for kortvarig och begransad anvandning, sasom Mebylin sugtabletter.
Patienter med gastrointestinal toxicitet i anamnesen, sarskilt aldre patienter, ska rapportera alla
ovanliga buksymtom (sérskilt gastrointestinal bl6dning) till vardpersonal.



Patienter som samtidigt far lakemedel som kan 6ka risken for ulceration eller blodning, sasom.
perorala kortikosteroider, antikoagulantia sasom warfarin, selektiva serotoninaterupptagshammare
och trombocythammande medel sdsom acetylsalicylsyra, ska radas att iaktta forsiktighet (se avsnitt
4.5).

Hos patienter som tar flurbiprofen ska behandlingen avbrytas om gastrointestinal blédning eller
sarbildning uppstar.

Kardiovaskular, renal och hepatisk funktionsnedséttning

NSAID har rapporterats orsaka nefrotoxicitet i olika former, inklusive interstitiell nefrit, nefrotiskt
syndrom och njursvikt. Administrering av NSAID-preparat kan orsaka en dosberoende reducering av
bildningen av prostaglandin och utlésa njursvikt. De patienter som loper storst risk for denna reaktion
ar patienter med nedsatt njurfunktion, nedsatt hjartfunktion, leverdysfunktion, patienter som tar
diuretika och &ldre patienter. Effekten ses dock vanligtvis inte med ldkemedel som &r avsedda for
kortvarig och begransad anvandning, sasom flurbiprofen sugtabletter.

Kardiovaskuldra och cerebrovaskuléra effekter

Forsiktighet (diskussion med lakare eller apotekspersonal) krévs fore behandling av patienter med
hypertoni och/eller hjartsvikt i anamnesen eftersom vétskeretention, hypertoni och 6dem har
rapporterats i samband med NSAID-behandling (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Kliniska prévningar och epidemiologiska data tyder pa att administrering av vissa NSAID-preparat
(sarskilt i hoga doser och vid langvarig behandling) kan vara foérknippat med en liten 6kad risk for
arteriella trombotiska handelser (t.ex. myokardinfarkt eller stroke). Det finns inte tillrdckligt med data
for att utesluta denna risk for flurbiprofen vid administrering av maximal dagsdos pa 5 sugtabletter.

Effekter pa nervsystemet
Analgetikainducerad huvudvark: vid Iangvarig anvandning av analgetika eller anvandning som inte
foljer reglerna, kan huvudvark upptrada, vilken inte far behandlas med okad lakemedelsdos.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med mild till méattlig leverfunktionsnedsattning bor detta lakemedel anvandas med
forsiktighet (se avsitt 4.8). Detta lakemedel ar kontraindicerat hos patienter med svart nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.3).

Dermatologiskt
Allvarliga hudreaktioner, varav vissa dodliga, inklusive exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons

syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har i mycket sallsynta fall rapporterats i samband med
anvandning av NSAID-preparat (se avsnitt 4.8). Flurbiprofen ska sattas ut vid forsta tecken pa
hudutslag, slemhinnelesioner eller andra tecken pa 6verkanslighet.

SLE (Systemic Lupus Erythematosus) och blandad bindvévssjukdom

Patienter med systemisk lupus erythematosus och olika typer av bindvévssjukdom kan ha en 6kad risk
for aseptisk meningit (se avsnitt 4.8). Denna effekt ses dock vanligtvis inte med lakemedel som ar
avsedda for kortvarig och begransad anvandning, sasom sugtabletter med flurbiprofen.

Andningsvéagar
Bronkospasm kan utldsas hos patienter som lider av eller har en historia med bronkial astma eller

allergisk sjukdom. Flurbiprofen maste anvandas med forsiktighet hos dessa patienter.

Infektioner

Patienten ska omedelbart konsultera lakare om symtom pa bakteriell infektion uppstar eller forvarras
under behandlingen med flurbiprofen, eftersom exacerbation av infektiosa inflammationer i enstaka
fall har beskrivits (t.ex. utveckling av nekrotiserande fasciit) i samband med perioden da systemiska
NSAID-preparat anvants. Behovet av att satta in antibiotikabehandling med ett antiinfektivt medel ska
utvérderas.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner




Epidemiologiska studier tyder pa att systemiska icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-
preparat) kan maskera infektionssymptom, vilket kan medféra fordréjd behandling och darmed
forvérra infektionen. Detta har observerats i bakteriell, samhallsférvarvad pneumoni och bakteriella
komplikationer vid varicella. Nar Mebylin administreras medan patienten har feber eller smarta i
samband med en infektion bor infektionen Gvervakas.

Hjalpamnen med kénd effekt

Detta lakemedel innehaller isomalt och flytande maltitol som kan ha en milt laxerande effekt. Patienter
med foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte ta detta lakemedel: fruktosintolerans. Kalorivarde

2,3 kcal/g maltitol och isomalt.

Detta lakemedel innehaller smakamnen med citral, citronellol, geraniol, limonen och linalool som kan

ge allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Flurbiprofen ska undvikas i kombination med:

Andra NSAID-preparat,
inklusive cyklooxygenas-2-
selektiva hdmmare

Undvik att anvéanda tva eller fler NSAID-preparat samtidigt eftersom det
kan 6ka risken for biverkningar, (sarskilt gastrointestinala
biverkningar sasom ulcus och blodning) (se avsnitt 4.4).

Acetylsalicylsyra (i 1ag dos)

Undvik acetylsalicylsyra i lag dos (inte 6ver 75 mg/dag), savida inte
lakare har rekommenderat det, eftersom risken for biverkningar kan dka
(se avsnitt 4.4).

Flurbiprofen ska tas med forsiktighet i kombination med:

Antikoagulantia

NSAID-preparat kan forstarka effekten av antikoagulantia, sasom
warfarin (se avsnitt 4.4).

Trombocytaggregations-
hdmmare

Okad risk for gastrointestinal sarbildning eller blédning (se avsnitt 4.4).

Blodtryckssankande medel
(diuretika, ACE-hdmmare,
angiotensin-ll-antagonister)

NSAID-preparat kan reducera effekten av diuretika och andra
blodtryckssankande lakemedel; de kan tka nefrotoxicitet som orsakats
genom cyklooxygenash@mning, sérskilt hos patienter med nedsatt
njurfunktion (patienterna maste vara tillrackligt hydrerade och
monitorering av njurfunktionen bor dvervégas vid paborjad samtidig
behandling, och dérefter regelbundet).

Alkohol Kan 6ka risken for biverkningar, sarskilt gastrointestinal blédning.

Hjartglykosider NSAID-preparat kan forvarra hjartsvikt, sdénka den glomeruléra
filtrationshastigheten (GFR) och hoja plasmaglykosidhalten — adekvat
kontroll och, vid behov, dosjustering rekommenderas.

Ciklosporin Okad risk for nefrotoxicitet.

Kortikosteroider

Kan oka risken for biverkningar, sérskilt i magtarmkanalen (se avsnitt
4.3).

Litium Kan hdéja serumlitiumhalten — adekvat kontroll och, vid behov,
dosjustering rekommenderas.

Metotrexat Administrering av NSAID inom 24 timmar fore eller efter administrering
av metotrexat kan leda till 6kad koncentration av metotrexat och
forstarkning av dess toxiska effekt.

Mifepriston NSAID-preparat bor inte anvandas inom 8-12 dagar efter

administrering av mifepriston eftersom NSAID kan forsvaga effekten
av mifepriston.

Orala diabeteslakemedel

Forandrade blodglukoshalter har rapporterats (6kad kontrollfrekvens
rekommenderas).




Fenytoin Kan hoja serumhalten av fenytoin — adekvat kontroll och, vid behov,
dosjustering rekommenderas.

Kaliumsparande diuretika Samtidig anvandning kan orsaka hyperkalemi (kontroll av kaliumhalten
i serum rekommenderas).

Probenecid, Lakemedel som innehaller probenecid eller sulfinpyrazon kan fordroja

sulfinpyrazon utséndringen av flurbiprofen.

Kinolonantibiotika Data fran studier pa djur och manniska tyder pa att NSAID-preparat

kan oka risken for kramper kopplade till kinolonantibiotika. Patienter
som tar NSAID-preparat och kinoloner kan I6pa 6kad risk att utveckla

kramper.
Selektiva Okad risk for gastrointestinal ulceration eller blodning (se avsnitt 4.4).
serotoninaterupptags-
h&mmare (SSRI-preparat)
Takrolimus Eventuell 6kad risk for nefrotoxicitet nar NSAID-preparat ges
samtidigt med takrolimus.
Zidovudin Okad risk for hematologisk toxicitet nar NSAID-preparat ges samtidigt

med zidovudin.

Inga studier har hittills visat pa nagra interaktioner mellan flurbiprofen och tolbutamid eller antacida.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntes kan paverka graviditeten och/eller embryonal/fosterutveckling pa ett
negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for missfall samt risk for
hjartmissbildning och gastroschis efter intag av en prostaglandinsyntesh&mmare under tidig graviditet.
Den absoluta risken for kardiovaskular missbildning 6kade fran mindre an 1 % till cirka 1,5 %. Risken
tros 6ka med hogre dos samt med behandlingens langd. Hos djur har tillforsel av
prostaglandinsynteshammare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantationsforluster,
samt embryo/fetal dod. Okad férekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskulara, har
dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshammare under den
organbildande perioden.

Det finns inga kliniska data fran anvandning av flurbiprofen-sugtabletter under graviditet. Aven om
den systemiska exponeringen ar lagre jamfért med oral administrering, &r det inte kdnt om den
systemiska flurbiprofenexponeringen som uppnas efter topikal administrering kan vara skadlig for ett
embryo/foster.

Under den forsta och andra trimestern av graviditeten skall flurbiprofen anvandas endast da det ar
absolut nédvandigt. Om flurbiprofen anvands av en kvinna som énskar bli gravid eller ges under den
forsta och andra trimestern av graviditeten, bor dosen vara sa lag och behandlingstiden sa kort som
mojligt.

Under den tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshammare utsatta

fostret for:

- kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension).

- stord njurfunktion, som kan leda till njursvikt och darmed minskad méangd fostervatten;

modern och fostret, vid graviditetens slut, for:

- okad blodningstid, beroende pa en antiaggregationseffekt hos trombocyterna, som kan
forekomma redan vid mycket laga doser.

- hadmning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till forsenad/forlangd forlossning.

Ovanstaende medfor att flurbiprofen ar kontraindicerat under den tredje trimestern av graviditeten (se

avsnitt 4.3).

Amning



I begransade studier har flurbiprofen pavisats i brostmjclk i mycket Iaga koncentrationer som
sannolikt inte paverkar det ammade spadbarnet negativt. Pa grund av eventuella biverkningar av
NSAID hos ammade spadbarn, rekommenderas emellertid flurbiprofen sugtabletter inte till
ammande maodrar (se avsnitt 4.4).

Fertilitet

Det finns vissa beldgg for att ldkemedel som hammar cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen kan
orsaka nedsattning av kvinnors fertilitet genom en paverkan pa agglossningen. Denna effekt &r
reversibel vid utsattning av behandlingen.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Yrsel och
synstdrningar ar dock méjliga biverkningar efter intag av NSAID-lakemedel.

4.8 Biverkningar

Overkanslighetsreaktioner mot NSAID-preparat har rapporterats. Sadana reaktioner kan vara:

- ospecifika allergiska reaktioner och anafylaxi.

- reaktivitet i luftvagarna sdsom astma, forvarrad astma, bronkospasm och dyspné.

- olika hudreaktioner, sasom klada, urtikaria, angio6dem och, mer sallan, exfoliativa och bullésa
dermatoser (inklusive epidermal nekrolys och erythema multiforme).

Odem, hypertoni och hjartsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Data fran kliniska prévningar och epidemiologiska data tyder pa att anvandning av vissa NSAID-
preparat (sérskilt i hoga doser och vid langvarig behandling) kan vara forenad med en liten dkad risk
for arteriella trombotiska héndelser (t.ex. myokardinfarkt eller stroke) (se avsnitt 4.4). Det finns inte
tillrackliga data for att utesluta en sadan risk for flurbiprofen sugtabletter.

Foljande forteckning avser biverkningar som upptratt vid kortvarig anvandning av receptfria doser
flurbiprofen:

(mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas utifran
tillgangliga data)).

Systemorganklass Frekvens Biverkningar
Blodet och lymfsystemet ingen kand frekvens trombocytopeni, anemi
Immunsystemet sallsynta anafylaktisk reaktion
Psykiatriska tillstand mindre vanliga somnldshet
Hjéartat och blodkarl ingen kand frekvens 6dem, hypertoni och hjartsvikt
Centrala och perifera vanliga yrsel, huvudvark, parestesier
nervsystemet mindre vanliga somnolens
vanliga halsirritation
Andningsvagar, brostkorg och Forsamring av astma och bronkospasm,
mediastinum mindre vanliga dyspné, vasande andning, orofaryngeala
blasor, faryngeal hypoestesi
diarré, munsar, illaméende, oral smarta,
. oral parestesi, orofaryngeal smérta, oralt
Magtarmkanalen vanliga .. «
obehag (varm eller brannande kénsla
eller stickningar i munnen)




Systemorganklass Frekvens Biverkningar

buksmarta, uppspéand buk, forstoppning,
muntorrhet, dyspepsi, flatulens,

mindre vanliga glossodyni, dysgeusi, oral dysestesi,

krakningar
Lever och gallvéagar ingen ké&nd frekvens hepatit
mindre vanliga olika former av hudutslag, pruritus

svara former av hudreaktioner som
bulldsa reaktioner, inklusive Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys

Hud och subkutan vavnad
ingen kand frekvens

Allméanna symtom och/eller
symtom vid mindre vanliga feber, smarta
administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
De flesta patienter som har intagit kliniskt betydande mangder NSAID utvecklar inte mer an

illamaende, krakningar, epigastrisk smarta eller, i mer séllsynta fall, diarré. Tinnitus, huvudvérk och
gastrointestinal blédning kan ocksa forekomma. Vid allvarligare forgiftning med NSAID ses
toxicitet i centrala nervsystemet, manifesterad som dasighet, ibland upphetsning, dimsyn och
forvirring eller koma. Det har hént att patienter har utvecklat kramper. Vid allvarlig forgiftning av
NSAID kan metabol acidos férekomma och protrombintiden/INR kan forlangas, troligen pa grund av
rubbning av aktiviteten hos cirkulerande koagulationsfaktorer. Akut njursvikt och leverskada kan
forekomma. Exacerbation av astma ar méjlig hos astmatiker.

Behandling
Det finns ingen specifik antidot mot flurbiprofen. Behandlingen skall vara symtomatisk och

understodjande och inbegripa uppréatthallandet av fria luftvagar och 6vervakning av kardiella och
vitala tecken tills patienten ar stabil.

Overvag administrering av aktivt kol och vid behov, korrigering av serumelektrolyter, sarskilt om
det har gatt mindre an en timme sedan intagandet av en potentiellt toxisk mangd. Frekventa eller
langvariga krampanfall ska behandlas intravenost med diazepam eller lorazepam. Administrera
bronkvidgande medel vid astma.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid sjukdomar i strupe och svalg. ATC-kod: RO2AX01
Verkningsmekanism

Flurbiprofen ar ett NSAID-preparat i gruppen propionsyraderivat som verkar genom att hdmma
prostaglandinsyntesen.




Farmakodynamisk effekt

Hos manniskan har flurbiprofen potenta analgetiska, antipyretiska och antiinflammatoriska egenskaper
och en dos pa 8,75 mg upplost i konstgjord saliv har visats kunna reducera prostaglandinsyntesen i
odlade humana lungceller. Enligt studier med helblodsanalys &r flurbiprofen en blandad COX-1/COX-
2-h&mmare med viss selektivitet mot COX-1.

Prekliniska studier tyder pa att R (-) enantiomeren av flurbiprofen och besléktade NSAID-preparat kan
verka pa centrala nervsystemet genom att hamma inducerat COX-2 pa ryggmargsniva.

Klinisk effekt och sékerhet
Flurbiprofen fran sugtabletten pa 8,75 mg har visats penetrera samtliga lager av mansklig
svalgvévnad, inklusive det djupare lagret, i en ex vivo-modell.

En engangsdos av 8,75 mg flurbiprofen given lokalt i svalget i form av en sugtablett uppvisade dven
lindring av halssmérta, inklusive svullnad och inflammerad vavnad, genom en signifikant reduktion
(LS Mean Difference) i halssmartans intensitet fran 22 minuter (-5,5 mm) till ett maximum vid 70
minuter (-13,7 mm) och forblev signifikant i upp till 240 minuter (-3,5 mm), hos bade patienter med
och utan streptokockinfektion reducerades svaljningssvarigheter efter 20 minuter (-6,7 mm) och upp
till ett maximum vid 110 minuter (-13,9 mm) till 240 minuter (-3,5 mm) samt minskad kénsla av
halssvullnad efter 60 minuter (-9,9 mm) med maximal effekt efter 120 minuter (-11,4 mm) som
varat i upp till 210 minuter (-5,1 mm).

Effekten av flera doser, matt med SPID (Sum of Pain Intensity Differences) under 24 timmar visade pa
en signifikant minskad smartintensitet vid halsont (-473,7 mm*h till -529,1 mm*h), svéljsvarigheter
(-458,4 mm*h till -575,0 mm*h) och halssvullnad (-482,4 mm*h till -549,9 mm*h) med statistiskt
signifikant storre sammanlagd smartreduktion vid varje timintervall 6ver 23 timmar for alla tre matten
och statistiskt signifikant mer omfattande lindring av halssmartan varje timme under den sex timmar
langa bedomningsperioden. Effekt av flera doser har ocksa pavisats efter 24 timmar och under tre
dagar.

For de patienter som tar antibiotika for streptokockinfektion noterades statistiskt signifikant storre
lindring av smartintensiteten i halsirritationen for flurbiprofen 8,75 mg sugtablett fran 7 timmar och
framat efter intag av antibiotika. Den analgetiska effekten av flurbiprofen 8,75 mg sugtablett
reducerades inte av att antibiotika administrerades for att behandla patienter med halssmérta orsakad
av streptokockinfektion.

Tva timmar efter initialdosen, gav 8,75 mg flurbiprofen sugtabletter en signifikant lindring av symtom
associerade med halsont, jamfort med utgangslaget. Detta inkluderade hosta (50 % vs 4 %),
aptitloshet (84 % vs 57 %) och feber (68 % vs 29 %). Sugtabletten l6ses upp i munhalan under 5-12
minuter och ger en matbar lindrande och valgérande effekt efter 2 minuter.

Pediatrisk population

Inga specifika studier pa barn har genomforts. Effekt- och sakerhetsstudier pa flurbiprofen 8,75 mg
sugtabletter har inkluderat ungdomar i aldrarna 1217 ar, men det begransade antalet gor att inga
statistiska slutsatser kan dras.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Flurbiprofen 8,75 mg sugtabletter I6ses upp under 5-12 minuter, flurbiprofenet absorberas snabbt,

med pavisning i blodet efter 5 minuter och med plasmakoncentrationer som nar sitt hogsta vérde efter
40-45 minuter efter administrering men som ligger kvar pa en genomsnittlig 1ag niva pa 1,4 pg/ml
vilket ar cirka 4,4 ganger lagre an med en tablettdos pa 50 mg. Absorption av flurbiprofen kan ske
buckalt genom passiv diffusion. Absorptionshastigheten beror pa lakemedelsformen med
toppkoncentrationer som uppnas snabbare an nar motsvarande dos svéljs ned, men som &r i samma
storleksordning.



Distribution
Flurbiprofen distribueras snabbt i hela kroppen och binds i hdg grad till plasmaproteiner.

Metabolism/eliminering

Flurbiprofen metaboliseras huvudsakligen genom hydroxylering och utséndras via njurarna.
Halveringstiden i eliminationsfasen &r 3 till 6 timmar. Flurbiprofen utsondras i mycket sma mangder i
brostmjolk (mindre &n 0,05 pg/ml). Cirka 20-25 % av en oral flurbiprofendos utsondras i oférandrad
form.

Sdrskilda populationer

Inga skillnader vad géller farmakokinetiska parametrar har rapporterats mellan dldre och unga vuxna
frivilliga efter oral administrering av flurbiprofentabletter. Inga farmakokinetiska data har tagits fram
for barn under 12 ar efter administrering av flurbiprofen 8,75 mg, men varken administrering av
flurbiprofensirap eller suppositorier visar pa nagra signifikanta skillnader vad géller farmakokinetiska
parametrar jamfort med vuxna.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga relevanta prekliniska data férutom den information som redan tagits med i andra
relevanta avsnitt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Isomalt (E953)

Flytande maltitol

Acesulfamkalium (E950)

Makrogol

Levomentol

Honungssmakamne (innehaller etylfenylacetat, fenyletylacetat, citronellol, aldehyd C-16 och
propylenglykol (E 1520))

Citronsmakamne (innehaller citral, citronellol, geraniol, limonen och linalool)

Kan innehalla sparmangder av lattflytande paraffin som anvands som hjalpmedel i processen.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC//Aluminiumblister. Forpackningsstorlekar: 8, 16, 24 och 32 sugtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

69074

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-06-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-06-12

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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