






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo yra 2,5 mg flurbiprofeno.

Viename išpurškime (atitinkančiame 0,2 ml tirpalo) yra 0,5 mg flurbiprofeno.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas 
Sorbitolis (70 mg/ml) 
Makrogolglicerolio hidroksistearatas (24 mg/ml)
Etanolis (100 mg/ml)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
Skaidrus mėlynas tirpalas be pašalinių dalelių.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Dirginimo ir uždegimo simptomus sukeliančių ligų, įskaitant burnos ar ryklės skausmą sukeliančias ligas (pvz., gingivitą, stomatitą ir faringitą), simptominis gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Nepageidaujamą šalutinį poveikį galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, kurio pakanka simptomams kontroliuoti (žr. 4.4 skyrių).
Rekomenduojama dozė yra 2 įpurškimai 3 kartus per parą, purškiant tiesiai ant pažeistos srities. 

Vaikų populiacija
Duomenų nėra, vaikams vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti ant burnos gleivinės. Šio vaisto negalima nuryti (žr. 4.4 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Pacientai, kuriems diagnozuotas padidėjęs jautrumas (astma, dilgėlinė ar alergija) flurbiprofeno ar acetilsalicilo rūgščiai arba kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (NVNU). 

Pacientai, kuriems praeityje diagnozuotas su NVNU vartojimu susijęs kraujavimas iš virškinimo sistemos ar perforacija.

Aktyviu opiniu kolitu, Krono (Crohn) liga sergantys ar praeityje sirgę, pasikartojančią peptinę opą ar kraujavimą iš virškinimo sistemos (du ar daugiau atskirų epizodų, kai buvo patvirtinta opos ar kraujavimo diagnozė) patiriantys pacientai.

Sunkus širdies nepakankamumas, sunkus inkstų nepakankamumas arba sunkus kepenų nepakankamumas (žr. 4.4 skyrių).

Paskutinis nėštumo trimestras.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartojant rekomenduojamas dozes, mažai tikėtina, kad nurytas flurbiprofeno kiekis pacientui galėtų pakenkti, nes šios dozės yra gerokai mažesnės už vieną sisteminiu poveikiu pasižyminčio preparato dozę.

Vartojant flurbiprofeno purškalą, ypač ilgesnį laiką, gali pasireikšti įjautrinimas ar vietinis sudirginimas; tokiais atvejais gydymą reikia nutraukti, kreiptis į gydytoją ir, jei reikia, pradėti tinkamą gydymą.

Flurbiprofeno negalima vartoti ilgą laiką. Pacientams reikia nurodyti, kad jei simptomai per 3 dienas nepraeis, jie turi kreiptis į gydytoją.

Šio vaisto negalima skirti pacientams, turintiems retų paveldimų fruktozės netoleravimo sutrikimų.

Toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis dažniausiai buvo užregistruotas pacientams, vartojusiems sisteminį poveikį sukeliančius flurbiprofeno preparatus.

Poveikis virškinimo sistemai 
Flurbiprofeną reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems praeityje buvo diagnozuota peptinė opa ar kitos virškinimo sistemos ligos, nes jos gali pasikartoti. 
Vartojant didesnes flurbiprofeno dozes pacientams, kuriems praeityje buvo diagnozuota opa, ypač lydima kraujavimo ar perforacijos komplikacijų, ir vyresnio amžiaus asmenims kyla didesnė kraujavimo iš virškinimo sistemos, opų atsiradimo ar perforacijos rizika. Šiuos pacientus reikia pradėti gydyti skiriant mažiausią galimą dozę.
Bet kuriuo metu gydant NVNU užregistruota kraujavimo iš virškinimo sistemos, opų atsiradimo ar perforacijos atvejų. Šios nepageidaujamos reakcijos gali būti mirtinos, jos gali pasireikšti su pradiniais simptomais ar po praeityje buvusių sunkių virškinimo sistemos sutrikimų, tačiau pradinių simptomų ar ankstesnių sutrikimų gali ir nebūti. 
Pacientai, kuriems praeityje buvo diagnozuota virškinimo sistemos sutrikimų, ypač vyresnio amžiaus asmenys, turi pranešti apie visus pradedant gydyti atsiradusius neįprastus pilvo simptomus (ypač apie kraujavimą iš virškinimo sistemos).
Vartojant NVNU nepageidaujamos reakcijos, ypač galintis sukelti mirtį kraujavimas iš virškinimo sistemos ar perforacijos, dažniau pasireiškia vyresnio amžiaus žmonėms. 
Nepageidaujamas reakcijas galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, kurio pakanka simptomams kontroliuoti (žr. 4.2 skyrių ir toliau aprašytą virškinimo sistemos ir širdies bei kraujagyslių sutrikimų riziką).     
Reikia apsvarstyti galimybę šiems pacientams ir asmenims, kuriems kartu reikia vartoti mažą acetilsalicilo rūgšties dozę ar kitus vaistus, keliančius didesnę virškinimo sistemos sutrikimų riziką (žr. toliau ir 4.5 skyrių), skirti kompleksinį profilaktinį gydymą (pvz., mizoprostoliu ar protonų siurblio inhibitoriais).
Jeigu flurbiprofeną vartojantiems pacientams pasireiškia kraujavimas iš virškinimo sistemos ar atsiranda opų, gydymą reikia nutraukti.
         
Poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai bei smegenų kraujagyslėms
Pacientus, kuriems praeityje diagnozuota hipertenzija ir (arba) lengvas ar vidutinio sunkumo stazinis širdies nepakankamumas, reikia tinkamai stebėti ir pateikti rekomendacijų, nes vartojant flurbiprofeną ir kitus NVNU buvo užregistruota skysčių kaupimosi ir edemos atvejų.
Klinikinių tyrimų ir epidemiologiniai duomenys leidžia teigti, kad kai kurių NVNU vartojimas (ypač ilgalaikis gydymas didelėmis dozėmis) gali būti susijęs su kiek padidėjusia arterinių trombozės įvykių, pavyzdžiui, miokardo infarkto ir insulto, rizika. Duomenų, kurie leistų atmesti šią riziką vartojant flurbiprofeną, nepakanka.
Nekontroliuojama hipertenzija, staziniu širdies nepakankamumu, išemine širdies liga, periferine arterijų liga ir (arba) smegenų kraujagyslių liga sergančius pacientus flurbiprofenu galima gydyti tik kruopščiai įvertinus visas aplinkybes. Panašiai situaciją reikėtų įvertinti prieš skiriant ilgalaikį gydymą pacientams, turintiems širdies ir kraujagyslių ligos rizikos veiksnių (pvz., sergantiems hipertenzija, hiperlipidemija, cukriniu diabetu, rūkantiems).

Poveikis kraujo sistemai
Panašiai kaip kiti NVNU, flurbiprofenas gali slopinti trombocitų agregaciją ir pailginti kraujavimo laiką.

Dermatologinis poveikis
Vartojant NVNU labai retais atvejais buvo užregistruota odos reakcijų, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrozę, kurios gali būti mirtinos. Atrodo, kad didžiausia šių reakcijų rizika pacientams gresia pradedant gydyti, dauguma atvejų jos pasireiškia per pirmąjį gydymo mėnesį. Pastebėjus odos bėrimą, gleivinės pažeidimą ar bet kokį kitą padidėjusio jautrumo požymį, flurbiprofeno vartojimą reikia nutraukti.

Kitoks poveikis
Atsargumo priemonių reikia imtis NVNU, pavyzdžiui, flurbiprofeną, skiriant daug skysčių netekusiems pacientams. 

Ypač atsargiai reikia gydyti pacientus, kuriems diagnozuotas sunkus inkstų, širdies ar kepenų funkcijos nepakankamumas, nes NVNU gali sutrikdyti inkstų funkciją. Šiems pacientams reikia skirti mažiausią veiksmingą dozę ir stebėti inkstų funkciją.

NVNU vartojimas gali sukelti nuo dozės priklausomą prostaglandinų susidarymo slopinimą ir pagreitinti inkstų nepakankamumo atsiradimą. Didžiausia rizika šiai reakcijai yra tiems pacientams, kurių sutrikusios inkstų, širdies ar kepenų funkcijos, taip pat tiems, kurie vartoja diuretikus ir pagyvenusiems žmonėms. Tokių pacientų inkstų funkcija turi būti stebima (taip pat žr 4.3 skyrių).

Kvėpavimo sistemos sutrikimai
Astma ar alergine liga sergantiems arba praeityje sirgusiems pacientams gali išsivystyti bronchų spazmas. Šiems pacientams flurbiprofeno purškalą reikia skirti atsargiai.

Sisteminė raudonoji vilkligė ir mišri jungiamojo audinio liga 
Sistemine raudonąja vilklige ar mišria jungiamojo audinio liga sergantiems pacientams gali grėsti didesnė aseptinio meningito (žr. 4.8 skyrių) rizika; tačiau šis poveikis gydant trumpalaikio vartojimo vaistais, pavyzdžiui, flurbiprofeno purškalu, pastebimas nedažnai.
Pacientai, kuriems yra retas paveldimas fruktozės netoleravimas, turėtų nevartoti šio vaisto.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra 12 % etanolio (alkoholio), t.y. iki 40 mg vienoje dozėje, tai atitinka 1 ml alaus, 0,4 ml vyno vienoje dozėje.
 
Makrogolglicerolio hidroksistearatas gali sukelti odos reakcijas.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis dažniausiai buvo užregistruotas pacientams, vartojusiems sisteminį poveikį sukeliančius flurbiprofeno preparatus. Vartojant rekomenduojamomis dozėmis sąveikos su kitais vaistais ar kitokios sąveikos nepastebėta.

Diuretikai, angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai ir angiotenzino II receptorių blokatoriai: NVNU gali susilpninti diuretikų ir kitų kraujospūdį mažinančių vaistų poveikį. Diuretikai taip pat gali padidinti toksinio poveikio inkstams NVNU riziką. Kai kuriems pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (pvz., daug skysčių netekusiems ar vyresnio amžiaus pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi), kartu vartojant angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitorius ar angiotenzino II receptorių blokatorius su ciklooksigenazę slopinančiais vaistais gali dar labiau pablogėti inkstų funkcija, įskaitant ūminį inkstų nepakankamumą, tačiau dažniausiai šis poveikis praeina. Į šią sąveiką reikia atkreipti dėmesį pacientams, flurbiprofeną vartojantiems kartu su AKF inhibitoriais ir angiotenzino II receptorių blokatoriais. Todėl tokį vaistų derinį reikia skirti atsargiai, ypač vyresnio amžiaus asmenims.
Būtina užtikrinti, kad pacientai gautų reikiamą kiekį skysčio, taip pat – pasirūpinti, kad pradėjus gydymą kartu vartojamais vaistais ir reguliariai vėliau būtų stebima inkstų funkcija.

Širdį veikiantys glikozidai: NVNU gali pasunkinti širdies nepakankamumą, sumažinti glomerulų filtracijos greitį ir padidinti širdį veikiančių glikozidų koncentraciją kraujyje.
Krešėjimą mažinantys vaistai, pavyzdžiui, varfarinas: NVNU gali sustiprinti krešėjimą slopinančių vaistų poveikį.
Acetilsalicilo rūgštis: panašiai, kaip vartojant kitus preparatus, kuriuose yra NVNU, įprastai rekomenduojama vienu metu su flurbiprofenu nevartoti acetilsalicilo rūgšties, nes gali sustiprėti nepageidaujamos reakcijos. 
Trombocitų aktyvumą slopinantys vaistai: padidėjusi kraujavimo iš virškinimo sistemos rizika.
Serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI): padidėjusi kraujavimo iš virškinimo sistemos rizika.
Ličio druskų preparatai: sulėtėjęs ličio šalinimas iš organizmo.
Metotreksatas: flurbiprofeną skiriant kartu su metotreksatu reikia būti atidiems, nes NVNU gali padidinti metotreksato kiekį organizme.
Ciklosporinai: vartojant kartu su NVNU padidėja toksinio poveikio inkstams rizika. 
Kortikosteroidai: vartojant kartu su NVNU padidėja virškinimo sistemos opų ar kraujavimo rizika.
COX-2 inhibitoriai ir kiti NVNU: venkite vienu metu vartoti dvejus ar daugiau NVNU, įskaitant selektyviuosius ciklooksigenazės-2 inhibitorius, nes gali padidėti nepageidaujamų reakcijų rizika.  
Chinolonų grupės antibiotikai: gyvūnų tyrimuose gauti duomenys rodo, kad NVNU padidina su chinolonų grupės antibiotikų vartojimu susijusių traukulių riziką. NVNU ir chinolonų preparatus vartojantiems pacientams gali grėsti didesnė traukulių išsivystymo rizika.
Mifepristonas: NVNU negalima vartoti 8–12 dienų po gydymo mifepristonu, nes NVNU gali susilpninti mifepristono poveikį. 
Takrolimuzas: jeigu NVNU vartojami kartu su takrolimuzu, gali padidėti toksinio poveikio inkstams rizika.  
Zidovudinas: NVNU vartojant kartu su zidovudinu gali padidėti toksinio poveikio kraujo sistemai rizika. Yra įrodymų, kad hemofilija sergantiems ŽIV užsikrėtusiems asmenims, gydomiems zidovudinu ir kitais NVNU, padidėjo hemartrozių (sąnarių vidaus kraujosruvų) ir kraujosruvų susidarymo rizika.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali turėti neigiamos įtakos nėštumui ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymuisi.
Remiantis epidemiologinių tyrimų duomenimis galima teigti, kad ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojant prostaglandinų sintezę slopinančius vaistus padidėja persileidimo, širdies defektų ir įgimtos eventracijos (gastrošizės) rizika. Absoliuti širdies ir kraujagyslių defektų rizika padidėja nuo mažiau kaip 1 % iki maždaug 1,5 %. Manoma, rizika didėja proporcingai vartotai dozei ir gydymo trukmei. Gyvūnams skiriant prostaglandinų sintezės inhibitorius paaiškėjo, kad jie padidina gemalo netekimo iki ir po implantacijos ir embriono ar vaisiaus žūties riziką.
Be to, gyvūnams, kuriems organogenezės laikotarpiu buvo duodama prostaglandino sintezės inhibitorių, buvo registruojamas didesnis įvairių apsigimimų, įskaitant širdies ir kraujagyslių defektus, dažnis.
Per pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą flurbiprofeno vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai vaistas būtinas.
Jeigu flurbiprofeną vartoja pastoti mėginanti moteris arba vaistas vartojamas per pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrus, vaisto dozė turi būti kiek įmanoma mažesnė, o gydymas – kiek įmanoma trumpesnis.
Per trečiąjį nėštumo trimestrą visi prostaglandinų sintezę slopinantys vaistai vaisiui gali sukelti:
· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (lydimą pirmalaikio arterinio latako užsidarymo ir plaučių hipertenzijos);
· inkstų funkcijos sutrikimą, kuris gali progresuoti iki inkstų nepakankamumo ir oligohidramniono. 

Motinai ir vaisiui nėštumo pabaigoje šie vaistai gali sukelti: 
· kraujavimo laiko pailgėjimą ir agregaciją slopinantį poveikį, kuris gali pasireikšti net vartojant labai mažas dozes;
· gimdos susitraukimų slopinimą, galintį lemti vėlesnį ar ilgiau trunkantį gimdymą.

Todėl flurbiprofeno vartoti per trečiąjį nėštumo trimestrą negalima.   

Žindymas
Flurbiprofenas išsiskiria į motinos pieną, nors jo koncentracija, palyginti su motinos suvartota doze, yra labai maža. Reikia vengti vartoti flurbiprofeną žindymo laikotarpiu. 

Vaisingumas 
Flurbiprofeno vartojimas gali sutrikdyti moters vaisingumą, jo nerekomenduojama vartoti pastoti mėginančioms moterims. Pastoti negalinčioms ar dėl nevaisingumo tiriamoms moterims reikia apsvarstyti galimybę flurbiprofeno vartojimą nutraukti.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vartojant NVNU galimos nepageidaujamos reakcijos yra galvos svaigimas, mieguistumas, nuovargis ir regos sutrikimai. Pasireiškus nepageidaujamam poveikiui pacientas neturėtų vairuoti ar valdyti mechanizmų.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Flurbiprofeno vietinio įpurškimo sisteminė absorbcija yra žema ir sisteminiai nepageidaujami poveikiai yra mažai tikėtini, bet negalima atmesti, todėl naudojant šį flurbiprofeną šioje lentelėje išvardyti nepageidaujami poveikiai ir dažniai.
Pagal MedDRA dažnio grupes ir organų sistemų klasifikaciją išvardytas galimai su flurbiprofenu susijęs nepageidaujamas poveikis. Nepageidaujamas poveikis pagal dažnumą skirstomas taip: labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo  1/1000 iki < 1/100), retas (nuo  1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomo dažnio (remiantis turimais duomenimis dažnio apskaičiuoti negalima). 
Toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis dažniausiai užregistruotas pacientams, vartojusiems sisteminį poveikį sukeliančius flurbiprofeno preparatus:

	Sisteminė organų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis (PT, MedDRA 17.0)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Anemija

	
	Labai retas
	Leukopenija, agranulocitozė, aplazinė anemija, neutropenija, trombocitopenija, hemolizinė anemija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Padidėjęs jautrumas

	
	Retas
	Anafilaksinė reakcija

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Dažnas
	Skysčių susilaikymas

	Psichikos sutrikimai
	Retas
	Depresija, sumišimo būsena

	
	Labai retas 
	Haliucinacijos

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Galvos skausmas, svaigulys

	
	Nedažnas
	Parestezija 

	
	Retas
	Mieguistumas, nemiga

	
	Nežinomas
	Regos nervo uždegimas (neuritas), smegenų kraujagyslių sutrikimas

	Akių sutrikimai
	Nedažnas
	Regos sutrikimas

	Ausies ir labirinto sutrikimai
	Nedažnas
	Spengimas ausyse, galvos sukimasis

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Nedažnas
	Astma, dusulys

	
	Retas
	Bronchų spazmas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Dispepsija, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, dujų kaupimasis žarnyne, vidurių užkietėjimas, melena, vėmimas krauju, kraujavimas iš virškinimo sistemos

	
	Nedažnas
	Gastritas, dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio opa, burnos opos, skrandžio ir žarnyno perforacija 

	
	Labai retas
	Pankreatitas

	
	Nežinomas
	Kolitas ir Krono (Crohn) liga

	Kepenų ir tulžies sistemos sutrikimai 
	Labai retas
	Gelta, cholestazinė gelta, kepenų funkcijos sutrikimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Bėrimas, dilgėlinė, niežulys, purpura, angioedema, rekcija šviesai

	
	Labai retas
	Sunkios odos reakcijos (pvz., daugiaformė raudonė (eritema), pūslinės reakcijos, įskaitant Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę).

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Retas
	Įvairios formos toksinis poveikis inkstams, pvz., tubulointersticinis nefritas, nefrozinis sindromas, inkstų nepakankamumas ir ūminis inkstų nepakankamumas (žr. 4.4 skyrių)

	
	Dažnis nežinomas
	Glomerulonefritas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Nuovargis, liguistumas, edema

	Širdies sutrikimai
	Nedažnas
	Širdies nepakankamumas 

	Kraujagyslių sutrikimai
	Nedažnas
	Hipertenzija

	Tyrimai
	Dažnas
	Pakitę kepenų funkcijos tyrimo rezultatai, pailgėjęs kraujavimo laikas



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozavimo simptomai gali būti pykinimas, vėmimas ir virškinimo sistemos dirginimas.

Gydymas
Gydant plaunamas skrandis ir, jei reikia, koreguojamas elektrolitų kiekis serume. Specifinio flurbiprofeno priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: Odontologiniai preparatai, kiti vietiškai burnoje veikiantys preparatai, ATC kodas: A01AD11.
Flurbiprofenas pasižymi skausmą malšinančiomis, uždegimą ir karščiavimą slopinančiomis savybėmis. Manoma, kad šias savybes lemia vaisto gebėjimas slopinti prostaglandinų sintezę. Buvo pastebėtas skausmą malšinantis ir uždegimą slopinantis poveikis sudirgusiai ir uždegimo paveiktai burnos ir gerklės sričiai.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Suvartotas geriamasis flurbiprofenas greitai absorbuojamas iš virškinimo sistemos, o didžiausia jo koncentracija plazmoje susidaro praėjus maždaug 90 minučių po suvartojimo. Po 1 ir 5 minutes trukusios burnos skalavimo procedūros burnoje buvo absorbuojama atitinkamai 5,2 % ir 9,4 % suvartotos dozės. Maždaug 99 % flurbiprofeno susijungia su baltymais, jo pusinis eliminavimo laikas yra 3–4 valandos. Geriamojo ir per tiesiąją žarną vartojamo flurbiprofeno, ir jo dviejų pagrindinių laisvos ir konjuguotos formos metabolitų pašalinimo su šlapimu greitis yra panašus. Kokybiniu požiūriu abiem būdais vartojamų preparatų metabolizmo modeliai yra panašūs. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Flurbiprofeno genotoksiškumo tyrimai in vivo ir in vitro neatskleidė mutageninių vaisto savybių. Pelių ir žiurkių kancerogeniškumo tyrimai kancerogeninio poveikio požymių neatskleidė. Flurbiprofenas žiurkėms sukėlė nuo dozės priklausomą nėštumą ir gimdymą ilginantį poveikį. Padidėjo gimusių negyvų ir sumažėjo gimusių jauniklių skaičius. Flurbiprofenas teratogeninio poveikio žiurkėms ir triušiams nesukėlė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Išgrynintas vanduo
Etanolis
Patentuotas mėlynasis V (E 131)
Glicerolis
Pipirmėčių eterinis aliejus
Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Kalio-vandenilio karbonatas
Sacharino natrio druska
Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420)
Natrio hidroksidas (pH koregavimui)
Koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koregavimui)

6.2	Nesuderinamumas

Apie cheminį ar fizinį flurbiprofeno nesuderinamumą su kitais junginiais nežinoma.

6.3	Tinkamumo laikas

24 mėnesiai.
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius: 1 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25° C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugtas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dėžutėje supakuotas balto stiklo buteliukas su mikropompa ir dozatoriumi, jame yra 15 ml tirpalo.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas) neturi suslėgtų dujų, todėl vaistinį preparatą vartojant pirmą kartą arba po ilgesnio nevartojimo, dozatorius turi būti spaudžiamas kelis kartus, kol pasirodys smulki dulksna.
[image: ]
	1 pav.
2 pav.

	Nenaudodami jėgos dozatoriaus snapelį pasukite į dešinę arba į kairę, kaip parodyta.
	
	Spustelėkite dozatorių.



Nėra jokių specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti.


7.	REGISTRUOTOJAS

BGP Products SIA
Mūkusalas 101
Riga LV 1004
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/16/3925/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. birželio mėn. 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017 m. balandžio mėn. 28 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/



























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AbbVie S.r.l.
S.R. 148 Pontina, Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
Flurbiprofenas 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 2,5 mg flurbiprofeno. 
Viename išpurškime (atitinkančiame 0,2 ml tirpalo) yra 0,5 mg flurbiprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Išgrynintas vanduo, etanolis, patentuotas mėlynasis V (E 131), glicerolis, pipirmėčių eterinis aliejus, makrogolglicerolio hidroksistearatas, kalio-vandenilio karbonatas, sacharino natrio druska, skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420), natrio hidroksidas (pH koregavimui), koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koregavimui).

Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Burnos gleivinės purškalas (tirpalas) 
15 ml tirpalo


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant burnos gleivinės
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

NEVIRŠYKITE NURODYTOS DOZĖS


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius: 1 metai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25° C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartoto vaisto ar jo atliekų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. 
Nesuvartotus vaistus grąžinkite į vaistinę.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BGP Products SIA
Mūkusalas 101
Riga LV 1004
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3925/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skirtas vartoti suaugusiesiems 

Uždegimo sukeltiems dirginimo simptomams ir burnos bei gerklės skausmui (pvz., sergant gingivitu, stomatitu, faringitu) arba po dantų išsaugojimo gydymo ar po danties pašalinimo atsiradusiam skausmui malšinti.

Prieš vartodami vaistą atidžiai perskaitykite pridedamą pakuotės lapelį.

Dozavimas: 2 įpurškimai ant pažeistos vietos 3 kartus per parą.

Vartoti tik trumpalaikiam gydymui. Jeigu simptomai nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją ar vaistininką.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
Flurbiprofenas 
Vartoti ant burnos gleivinės


2.	VARTOJIMO METODAS

2 įpurškimai ant pažeistos vietos 3 kartus per parą.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

15 ml


6.	KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25° C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius: 1 metai.


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
Flurbiprofenas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.
- Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
- Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į vaistininką. 
- Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių. 
- Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas) ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą)
3.	Kaip vartoti Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą)
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą)
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas) ir kam jis vartojamas

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas) priskiriamas nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei ir yra skirtas vartoti ant burnos gleivinės suaugusiesiems. Jis vartojamas burnos, gerklės ar dantenų dirginimo simptomų gydymui, kuriuos sukelia, pavyzdžiui, gerklės skausmas ar uždegimas burnoje ar dantenose.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą)

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) vartoti negalima:

· jeigu yra alergija flurbiprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); 
· jeigu yra alergija acetilsalicilo rūgščiai ar kitiems NVNU;
· jeigu pavartojus NVNU kraujuoja iš skrandžio ar žarnyno arba toks kraujavimas buvo praeityje;
· jeigu sergate ar praeityje sirgote opiniu kolitu (žarnos uždegimu), Krono (Crohn) liga, buvo du ar daugiau skrandžio ar dvylikapirštės opų ar kraujavimo iš virškinimo sistemos epizodų (tarp simptomų paminėtini vėmimas krauju, kraujas išmatose ar juodos, į degutą panašios išmatos);
· jei sergate sunkiu širdies nepakankamumu, sunkiu inkstų nepakankamumu ar sunkiu kepenų nepakankamumu;
· jei esate daugiau kaip šešis mėnesius nėščia.

Šio vaisto negalima vartoti vaikams. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja prieš pradėdami vartoti Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą).

Jeigu vaistinį preparatą vartosite pakartotinai per kelias savaites, gali pasireikšti jautrumas vaistui arba atsirasti burnos ar gerklės dirginimas. Jei taip atsitiktų, vaisto vartojimą nutraukite ir kreipkitės į gydytoją ar vaistininką – jie gali pasiūlyti kitą gydymą.

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą) negalima vartoti ilgą laiką. Jeigu po 3 dienų gydymo pastebimų rezultatų nepasiekiama, turite kreiptis į gydytoją.

Prieš vartodami šį vaistą būtinai pasakykite gydytojui, jeigu:
· šiuo metu yra arba anksčiau buvo diagnozuota skrandžio ar dvylikapirštės opa;
· padidėjęs kraujospūdis;
· diagnozuota širdies liga ir (arba) smegenų kraujagyslių liga, pvz., persirgote miokardo infarktu, insultu, praeinančiu smegenų išemijos priepuoliu, arba yra diagnozuotas širdies ar galvos smegenų kraujagyslių užsikimšimas;
· patiriate kraujotakos sutrikimų (sergate periferinių arterijų liga);
· sergate diabetu;
· rūkote;
· organizme padidėjęs cholesterolio ar trigliceridų kiekis;
· patiriate inkstų ar kepenų veiklos sutrikimų;
· sergate astma;
· sergate tonzilitu (tonzilių uždegimu) ar bakterine gerklės infekcija; 
· sergate odos liga, vadinama sistemine raudonąja vilklige, arba mišria jungiamojo audinio liga. 

Jeigu anksčiau sirgote skrandžio ar žarnyno liga ir dabar pastebėjote neįprastų pilvo simptomų, pavyzdžiui, kraujo išmatose, išmatos tapo juodos, panašios į degutą, nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.   

Senyvi pacientai turėtų būti informuojami apie nepageidaujamų reiškinių padidėjusią riziką, kuri gali baigtis mirtimi, ypač kraujavimas ir virškinimo trakto prakiurimas.

Jei atsirado odos bėrimas, burnos opų ar pasireiškė alerginė reakcija, vaisto vartojimą nutraukite ir kreipkitės į gydytoją.

Panašiai, kaip vartojant kitus NVNU, šis vaistas gali pailginti kraujavimo laiką.

Kiti vaistai ir Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas) 

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vartojant rekomenduojamomis dozėmis sąveikos su kitais vaistais ar kitokios sąveikos nepastebėta. 

Pasakykite gydytojui, jei vartojate toliau išvardytus vaistus: 
· diuretikus (šlapimo išskyrimą skatinančius vaistus);
· angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitorius ir angiotenzino II receptorių blokatorius (kraujospūdį mažinančius vaistus, vaistus nuo diabeto ir širdies veiklos sutrikimų); 
· širdį veikiančius glikozidus (vaistus nuo širdies veiklos sutrikimų);
· krešėjimą mažinančius vaistus (kraują skystinančius vaistus, pavyzdžiui, varfariną);
· acetilsalicilo rūgštį (aspiriną);
· trombocitų aktyvumą slopinančius vaistus (apsaugančius nuo krešulių susidarymo);
· vaistus, skiriamus gydant nuo nerimo ir depresijos, dar vadinamus serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI);
· ličio preparatus (vaistus, skiriamus nuo tam tikrų formų depresijos); 
· metotreksatą (vaistą nuo tam tikrų formų uždegimo ir vėžio);
· ciklosporiną ir takrolimuzą (vaistus, skiriamus nuo tam tikrų formų uždegimo ir po organų persodinimo); 
· kortikosteroidus (vaistus nuo uždegimo ir tam tikrų imuninės sistemos sutrikimų);
· bet kokius NVNU ar COX-2 (ciklooksigenazės-2) inhibitorius, pavyzdžiui, ibuprofeną (uždegimą ar skausmą malšinančius vaistus); 
· chinolonų grupės antibiotikus (vaistus, skiriamus nuo tam tikrų infekcijų);
· mifepristoną (vaistą, vartojamą nutraukiant nėštumą);
· zidovudiną (vaistą, skiriamą nuo žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV) sukeltos infekcijos). 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
· Jei esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.
· Vartojant flurbiprofeną gali būti sunkiau pastoti. Jei nepavyksta pastoti, turite kreiptis į gydytoją. 
· Per pirmuosius šešis nėštumo mėnesius flurbiprofeno vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai vaistas būtinas. 
· Negalima vartoti per paskutinius tris nėštumo mėnesius. 
· Reikia vengti vartoti flurbiprofeną žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Šis vaistas neturėtų turėti įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tačiau vartojant NVNU gali pasireikšti šalutinis poveikis – svaigulys ir regos sutrikimai. Pasireiškus šalutiniam poveikiui nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. 

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo tirpale yra sorbitolio, makrogolglicerolio hidroksistearato ir etanolio

Jeigu gydytojas sakė, kad netoleruojate tam tikrų cukrų, prieš vartodami šį vaistinį preparatą pasitarkite su gydytoju.

Makrogolglicerolio hidroksistearatas gali sukelti odos reakcijas.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra 12 % etanolio (alkoholio), t.y. iki 40 mg vienoje dozėje, tai atitinka 1 ml alaus, 0,4 ml vyno vienoje dozėje.


3.	Kaip vartoti Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą)

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Šis vaistinis preparatas skirtas tik burnos gleivinei. 
Purškalo nenurykite ir nevartokite daugiau, nei nurodyta etiketėje. 

Rekomenduojama dozė yra 2 įpurškimai 3 kartus per parą. Jei patiriate inkstų ar kepenų veiklos sutrikimų, gydytojas gali rekomenduoti mažesnę dozę. 

Purkškite tiesiai ant pažeistos burnos ar gerklės srities.   

Šį vaistą galima vartoti bet kuriuo paros metu, tačiau jo pavartoję venkite iš karto valgyti ar gerti.

Vartoti tik trumpalaikiam gydymui. Nevartokite vaisto ilgiau kaip 3 dienas be gydytojo priežiūros. Jeigu būklė negerėja, blogėja, sutrikimų atsiranda pakartotinai arba pasireiškia naujų simptomų, kreipkitės į gydytoją. 

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) VARTOJIMO NURODYMAI

Kadangi Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) sudėtyje nėra suslėgtų dujų, prieš vartodami pirmą kartą (arba po ilgesnio nevartojimo laikotarpio) kelis kartus spustelėkite dozatorių, kol iš jo pasklis smulki dulksna.  

Purškalas vartojamas taip: 

1. Pakelkite purškalo purkštuką.
2. Nenaudodami jėgos purkštuką pasukite į dešinę arba į kairę, kaip parodyta 1 pav. toliau. 
3. Išsižiokite ir purkštuką nukreipkite link pažeistos srities. 
4. Purkšdami vaistą sulaikykite kvėpavimą.
5. Du kartus spustelėdami dozatorių išpurkškite dozę, kaip parodyta 2 pav..  
6. Purkštuką grąžinkite į pradinę padėtį pasukdami į kairę arba dešinę. 
7. Purkštuką nuspauskite žemyn ir uždarykite purškalą.
8. Kad vaistą apsaugotumėte nuo šviesos, buteliuką įdėkite atgal į dėžutę. 
2 pav.
1 pav.
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Ką daryti pavartojus per didelę Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) dozę

Tarp perdozavimo simptomų paminėtini pykinimas, vėmimas ar nemalonus pojūtis skrandyje. 

Jeigu netyčia nurijote Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą) ar suvartojote daugiau, nei reikėtų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba į artimiausią ligoninę.

Pamiršus pavartoti Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą)

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl flurbiprofeno burnos gleivinės purškalo vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Vartojant rekomenduojamomis dozėmis šalutinis poveikis mažai tikėtinas.
Sunkūs šalutiniai poveikiai

Nustokite vartoti šį vaistą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jei pastebėsite bet kurį iš šių sunkių šalutinių poveikių - gali prireikti skubios medicininės pagalbos:

Dažni (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10 žmonių)
• Sunkios alerginės reakcijos, įskaitant: veido, gerklės ar liežuvio patinimą, kvėpavimo pasunkėjimą, švokštimą, odos bėrimą, (angioneurozinė edema).
• Mažiau šlapimo ar problemos šlapinantis (skysčių kaupimasis).
• Kraujavimo iš skrandžio ar žarnyno požymiai, pavyzdžiui, kraujas išmatose, juodos, deguto spalvos išmatos ar vėmimas krauju arba tamsiomis dalelėmis, panašiomis į kavos tirščius.

Nedažni (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 100 žmonių)
• Rėmuo ar skrandžio skausmas dėl skrandžio / dvylikapirštės žarnos (pepsinė) opos.
• Staigus pilvo skausmas (opos perforacija).
• Kvėpavimo problemos, įskaitant sunkių, tokių kaip astma, ir švokštimas.
• Bronchų spazmai.
• Nuovargis, dusulys, patinimas kojose, širdies nepakankamumo simptomai; aukštas kraujo spaudimas.

Reti (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 1000 žmonių)
• Smarkus širdies plakimas, kraujo spaudimo kritimas (anafilaksinė reakcija).

Labai reti (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 10000 žmonių)
• Sunkus odos bėrimas su paraudimu, šveitimu ir / arba pūslelėmis (pvz., daugiaformė eritema, Stevens-Johnson sindromas, toksinė epidermio nekrolizė).
• Kasos uždegimas (pankreatitas).

Dažnis nežinomas (dažnis negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)
• Kraujo krešuliai arterijose (kurie gali sukelti širdies priepuolį arba insultą), smegenų kraujagyslių liga (smegenų kraujagyslių). Šių šalutinio poveikio dažnis nėra žinomas.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pasireiškė bet kurie iš toliau išvardytų simptomų: 
· sunkios alerginės reakcijos, įskaitant veido, gerklės ar liežuvio patinimą, kvėpavimo pasunkėjimą, švokštimą, odos bėrimą;
· burnos, akių, lūpų, plaštakų, pėdų ar lyties organų tinimas.

Kiti šalutiniai poveikia

Flurbiprofeno purškalo vietinio įpurškimo sisteminė absorbcija yra maža ir sisteminiai nepageidaujami poveikiai yra mažai tikėtini, bet negalima atmesti. Toliau išvardytas šalutinis poveikis buvo užregistruotas pacientams, vartojusiems flurbiprofeną:

Dažnas (gali atsirasti mažiau kaip 1 asmeniui iš 10)
• Galvos skausmas, galvos svaigimas.
• Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dujų kaupimasis žarnyne, vidurių užkietėjimas, nevirškinimas, pilvo skausmas.
• Pakitę kepenų funkcijos tyrimo rezultatai.
• Pailgėjęs kraujavimo laikas.

Nedažnas (gali atsirasti mažiau kaip 1 asmeniui iš 100)
•Sumažėjęs raudonųjų kraujo kūnelių kiekis (anemija). Simptomai: nuovargis, galvos skausmas, pablyškimas.
• Parestezija (dilgčiojimas, dilgsėjimas ar tirpimas).
• Neryškus matymas ar dvejinimasis akyse.
• Užimas ausyse (tinitas).
• Jausmas, kad Jūs ar Jūsų aplinka sukasi ar juda (vertigo).
• Kvėpavimo problemos, tokios kaip astma ar staigus dusulys.
• Skrandžio gleivinės uždegimas (simptomai, kurie apima stiprius pilvo skausmus), dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio (pepsinė) opa, burnos opos.
• Odos sutrikimai, įskaitant išbėrimą, niežėjimą, dilgėlinę, dėmes, patinimą, oda tampa jautri šviesai (fotosensibilizacija).

Retas (gali atsirasti mažiau kaip 1 asmeniui iš 1000)
• Slogumas ar painiojimąsis.
• Mieguistumas ar sunkumas užmigti.
• Įvairios inkstų ligos. Tarp simptomų paminėtini apatinės nugaros skausmas, karščiavimas, kraujas šlapime, nuovargis, dusulys, kulkšnių, pėdų ar plaštakų patinimas. 

Labai retas (gali atsirasti mažiau kaip 1 asmeniui iš 10 000)
• Nenormalūs kraujo parametrai: sumažėjęs trombocitų kiekis (trombocitopenija), sumažėjęs baltųjų kraujo kūnelių kiekis (leukopenija) ar neutrofilų kiekis (neutropenija), gali sumažėti granuliocitai (agranulocitozė), dėl kaulų čiulpų problemų mažas raudonųjų kraujo kūnelių kiekis (aplazinė anemija), raudonųjų kraujo kūnelių sumažėjimas (hemolizinė anemija).
• Haliucinacijos (matymas ar girdėjimas dalykų, kurių nėra).
• Akių ar odos pageltimas (gelta, cholestazinė gelta), šlapimo patamsėjimas, šviesios išmatos, niežulys ar pilvo skausmas, galimi kepenų sutrikimų požymiai.

Nežinomas (dažnio negalima apskaičiuoti pagal turimus duomenis)
• Regėjimo sutrikimai dėl regos nervo uždegimo (optinis neuritas).
• Storosios žarnos uždegimas (kolitas) ir Krono liga.
• Inkstų uždegimas (glomerulonefrito).

Laikantis šiame lapelyje išdėstytų nurodymų šalutinio poveikio pasireiškimo rizika sumažėja.
 
Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalą (tirpalą)

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius: 1 metai.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25° C temperatūroje. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 
Svarbu informaciją apie vaistą visada turėti netoliese, todėl dėžutės ir pakuotės lapelio neišmeskite.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) sudėtis

Veiklioji medžiaga yra flurbiprofenas. 1 ml tirpalo yra 2,5 mg flurbiprofeno. Viename išpurškime (atitinkančiame 0,2 ml tirpalo) yra 0,5 mg flurbiprofeno. 
Pagalbinės medžiagos yra išgrynintas vanduo, etanolis, patentuotas mėlynasis V (E 131), glicerolis, pipirmėčių eterinis aliejus, makrogolglicerolio hidroksistearatas, kalio-vandenilio karbonatas, sacharino natrio druska, skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420), natrio hidroksidas (pH koregavimui), koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koregavimui).

Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalo (tirpalo) išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus mėlynas purškiamasis tirpalas 15 ml buteliuke.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
BGP Products SIA
Mūkusalas 101
Riga LV 1004
Latvija

Gamintojas 
AbbVie S.r.l.
S.R. 148 Pontina, Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

BGP Products UAB
Žalgirio g. 92, LT‑09303 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 2051288

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Estija: Froben 
Belgija, Liuksemburgas: Froben 2,5 mg/ml solution pour pulvérisation buccale
Graikija: Froben 2,5mg/ml Στοματικό εκνέφωμα, διάλυμα
Lietuva: Froben 2,5 mg/ml burnos gleivinės purškalas (tirpalas)
Latvija: Froben 2,5 mg/ml aerosols šķīduma lietošanai mutes dobumā
Portugalija: Froben 2,5 mg/ml solução para pulverização bucal
Slovėnija: Faremyl 2,5 mg/ml oralno pršilo, raztopina


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-04-28.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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