FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Gutturbes 2,5 mg/ml solucién para pulverizacién bucal

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Principio activo: 1 ml de solucién contiene 2,5 mg de flurbiprofeno.
Con cada pulverizacion se administra 0,2 ml de solucion, equivalente a 0,5 mg de principio activo.

Excipiente(s) con efecto conocido

1 ml de solucién contiene: hidroxiestearato de macrogolglicerol 40 (20 mg), parahidroxibenzoato de metilo
(1 mg), parahidroxibenzoato de propilo (0,2 mg), etanol al 96 % (100 mg), hidroxido de sodio (0,3 mg),
sacarina sddica (1,5 mg), sorbitol liquido (no cristalizable) (80 mg, correspondientes a 56 mg de sorbitol) y
aroma de menta (contiene linalol) (1 mg).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para pulverizacion bucal (solucion transparente de color azul claro).
4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico de estados irritativo-inflamatorios también asociados a dolor bucofaringeo (p. €j.,
gingivitis, estomatitis, faringitis), también como consecuencia de un tratamiento dental farmacoldgico o
extractivo.

Se recomienda el uso de este medicamento en adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Aplicar una dosis (2 pulverizaciones) 3 veces al dia, dirigida directamente a la zona afectada. Con cada
pulverizacion se administra 0,2 ml de solucion, equivalente a 0,5 mg de principio activo.

Poblacion pediatrica
Este medicamento no debe utilizarse en nifios de 0 a 18 afios de edad.

Poblaciones especiales
Poblacién de edad avanzada: los datos clinicos disponibles actualmente son limitados, por lo que no

pueden hacerse recomendaciones sobre la posologia. Los pacientes de edad avanzada presentan un mayor
riesgo de sufrir consecuencias graves en caso de reacciones adversas (consultar la seccion 4.4).
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Insuficiencia hepatica: No es necesario reducir la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve o
moderada. El flurbiprofeno esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica grave (ver seccion
4.3).

Insuficiencia renal: No es necesario reducir la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada.
El flurbiprofeno estéa contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3).

Debe utilizarse la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo necesario para aliviar los sintomas (ver
seccion 4.4).

No lo utilice para tratamientos prolongados de més de 7 dias. Si no se aprecian resultados después de 3 dias
de tratamiento, la causa podria ser otra enfermedad.

Forma de administracion

Via bucal.
Dirija el dosificador hacia la parte posterior de la garganta y pulverice sobre la parte afectada.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

- Usuarios que hayan mostrado previamente reacciones de hipersensibilidad (p. €j., asma, urticaria,
alergia, rinitis, angioedema, broncoespasmo) a ibuprofeno, acido acetilsalicilico (aspirina) u otros
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

- Usuarios con antecedentes de hemorragias o perforaciones gastrointestinales relacionadas con
tratamientos anteriores con AINE.

- Usuarios con colitis ulcerosa activa o anamnésica, enfermedad de Crohn, Ulcera péptica o
hemorragia gastrointestinal recurrentes (definido como dos 0 mas episodios distintos de ulceracion
0 hemorragia).

- Usuarios con insuficiencia cardiaca grave, insuficiencia hepética grave e insuficiencia renal grave
(ver seccion 4.4).

- Tercer trimestre del embarazo.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Cuando se utiliza el medicamento en sus diversas formas farmacéuticas en las dosis recomendadas, la
deglucién no provocara ningln dafio al paciente, ya que la dosis de flurbiprofeno es muy inferior a la
utilizada habitualmente en los tratamientos sistémicos generalizados.

Pacientes de edad avanzada
Los pacientes de edad avanzada presentan una mayor frecuencia de reacciones adversas a los AINEs,
especialmente hemorragias y perforaciones gastrointestinales, que pueden ser mortales.

Enfermedades respiratorias
Se han notificado casos de broncoespasmo con flurbiprofeno en pacientes con antecedentes de asma

bronquial o alergias. El flurbiprofeno debe utilizarse con precaucion en estos pacientes.

Otros AINEs
Se aconseja no combinar el medicamento con otros AINEs (ver seccién 4.5).

Lupus eritematoso sistémico (LES) y enfermedad mixta del tejido conjuntivo
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Los pacientes con lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conjuntivo pueden presentar
un mayor riesgo de meningitis aséptica (ver seccion 4.8), sin embargo este efecto no suele observarse con
productos destinados a un uso limitado y a corto plazo como el flurbiprofeno.

Insuficiencia cardiaca, hepatica y renal

El medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca, renal o hepética. Se
han notificado casos en los que los AINEs han provocado diversas formas de nefrotoxicidad, como nefritis
intersticial, sindrome nefrético y fallo renal. La administracion de un AINE puede provocar una reduccion
dependiente de la dosis en la formacion de prostaglandinas y causar un fallo renal. Los pacientes con mayor
riesgo de desarrollar dicha reaccion son los que tienen una actividad renal alterada, insuficiencia cardiaca,
disfuncidn hepatica, los que reciben tratamiento diurético y los pacientes de edad avanzada; sin embargo,
este efecto no suele observarse con productos destinados a un uso limitado y a corto plazo como el
flurbiprofeno.

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares

Se requiere precaucion (consulte con su médico o farmacéutico) antes de iniciar el tratamiento en pacientes
con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca, ya que se han notificado casos de retencién de
liquidos, hipertension y edema asociados al tratamiento con AINE. Los estudios clinicos y los datos
epidemioldgicos sugieren que el uso de algunos AINEs, especialmente a dosis altas y para tratamientos a
largo plazo, puede asociarse a un modesto aumento del riesgo de acontecimientos trombdticos arteriales
como infarto de miocardio o ictus. No hay datos suficientes para excluir un riesgo similar para el
flurbiprofeno. Solo debera tratarse a los pacientes con hipertension no controlada, fallo cardiaco
congestivo, cardiopatia isquémica establecida, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad
cerebrovascular con flurbiprofeno tras considerarlo detenidamente. Deben hacerse consideraciones
similares antes de iniciar un tratamiento a largo plazo en pacientes con factores de riesgo de enfermedad
cardiovascular (p. €]., hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo).

Efectos sobre el sistema nervioso central
Dolor de cabeza inducido por analgésicos. Puede producirse dolor de cabeza en caso de uso prolongado o
no regulado de analgésicos, que no debe tratarse aumentando la dosis del medicamento.

Efectos gastrointestinales

El flurbiprofeno debe administrarse con precaucion a pacientes con antecedentes de Ulcera péptica y otras
enfermedades gastrointestinales, ya que estas afecciones pueden exacerbarse.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacion es mayor con el aumento de la dosis de
flurbiprofeno en pacientes con antecedentes de Ulcera, sobre todo si se complica con hemorragia y
perforacién y en usuarios de edad avanzada. Estos pacientes deben iniciar el tratamiento con la dosis méas
baja disponible.

Se han notificado hemorragias gastrointestinales, ulceras o perforaciones con todos los AINESs en cualquier
momento del tratamiento. Estas reacciones adversas pueden ser mortales y pueden producirse con o sin
sintomas de alerta o con antecedentes de reacciones gastrointestinales graves.

Los pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal, sobre todo si son pacientes de edad
avanzada, deben informar de cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente hemorragia
gastrointestinal) en las fases iniciales del tratamiento.

Los efectos adversos pueden minimizarse con el uso de la dosis eficaz mas baja durante la menor duracién
posible del tratamiento necesaria para controlar los sintomas (ver seccion 4.2).

Debe tenerse precaucion en pacientes que reciban medicamentos simultaneos que puedan aumentar el
riesgo de ulceracion o hemorragia, como corticosteroides orales, anticoagulantes como la warfarina,
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inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o antiagregantes plagquetarios como el acido
acetilsalicilico (ver seccion 4.5).

Cuando se produzca una hemorragia gastrointestinal o una ulceracion en pacientes que estén tomando
flurbiprofeno, debera interrumpirse el tratamiento.

Efectos dermatoldgicos

El uso del medicamento, especialmente si es prolongado, puede provocar fendmenos de sensibilizacion o
irritacion local. En tales casos sera necesario interrumpir el tratamiento y consultar a un médico para
establecer, si fuera necesario, un tratamiento adecuado.

Se han notificado muy raramente reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y necrdlisis epidérmica toxica (NET), asociados
con el uso de AINEs (ver seccion 4.8). Debera interrumpirse el flurbiprofeno a la primera aparicion de
erupcion cutanea, lesiones en las mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Infecciones

Dado que se han notificado casos aislados de exacerbacion de la inflamacion relacionada con infecciones
(p. €j., desarrollo de fascitis necrotizante) asociados de modo temporal con el uso generalizado de AINE, se
recomienda que los pacientes busquen asistencia médica inmediata si aparecen o empeoran sefiales de una
infeccion bacteriana durante el tratamiento con flurbiprofeno. Debe tenerse en cuenta cualquier indicacion
al inicio del tratamiento antibiético.

Si aparece irritacion bucal, debera interrumpirse el tratamiento.

Enmascaramiento de los sintomas de infecciones subyacentes

Los estudios epidemioldgicos sugieren que los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) sistémicos pueden
enmascarar los sintomas de la infeccion, lo que puede provocar un retraso en el inicio del tratamiento
adecuado y, por tanto, empeorar el resultado de la infeccion. Esto se ha observado en la neumonia
bacteriana extrahospitalaria y en las complicaciones bacterianas de la varicela. Se aconseja vigilar la
infeccion cuando se administra este medicamento mientras el paciente padece fiebre o dolor relacionado
con la infeccion.

Informacidn importante sobre algunos de los excipientes
Este medicamento contiene parahidroxibenzoato de metilo, parahidroxibenzoato de propilo,
hidroxiestearato de macrogolglicerol 40, etanol, sodio, sorbitol y aroma de menta (que contiene linalol).

Parahidroxibenzoatos: pueden provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

Hidroxiestearato de macrogolglicerol 40: puede provocar reacciones cutaneas. Puede provocar molestias
estomacales y diarrea.

Etanol: este medicamento contiene 19,2 mg de alcohol (etanol) en cada unidad de administracién (0,2 ml),
lo que equivale a 96 mg/ml. La cantidad en la dosis de este medicamento equivale a menos de 3 ml de
cerveza 0 1 ml de vino. La pequefa cantidad de alcohol de este medicamento no tendré efectos apreciables.

Sodio: este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por unidad de volumen; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

Sorbitol: este medicamento contiene 11,2 mg de sorbitol en cada unidad de administracion (0,2 ml), lo que

equivale a 56 mg/ml. El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico le ha indicado que usted padece
una intolerancia a ciertos aztcares, o se le ha diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una
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enfermedad genética rara, en la que el paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted con su
meédico antes de tomar este medicamento.

Aroma de menta: este medicamento contiene aroma con linalol. El linalol puede provocar reacciones
alérgicas.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debe prestarse atencion en pacientes tratados con alguno de los medicamentos enumerados a continuacion,
ya que se han notificado interacciones en algunos casos.
Informe a su médico si esta tomando otros medicamentos.

El flurbiprofeno debe evitarse en combinacion con:

Aspirina: a menos que el médico haya recomendado la ingesta de dosis bajas de aspirina (no
superiores a 100 mg/dia o dosis profilacticas locales para la proteccién cardiovascular); al igual que
con otros medicamentos que contienen AINE, en general no se recomienda la administracion
simultanea de flurbiprofeno y aspirina debido a la posibilidad de que aumenten los efectos adversos
(ver seccion 4.4).

Inhibidores de la COX-2 y otros AINES: debe evitarse el uso simultdneo de otros AINEs, incluidos
los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2, debido a los posibles efectos aditivos y a un
mayor riesgo de reacciones adversas (ver seccién 4.4).

El flurbiprofeno debe utilizarse con precaucion en combinacion con:

Anticoagulantes: los AINEs pueden potenciar los efectos de anticoagulantes como la warfarina (ver
seccion 4.4).

Antiagregantes plaquetarios: mayor riesgo de hemorragia gastrointestinal.

Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRSs): mayor riesgo de hemorragia
gastrointestinal.

Antihipertensivos (diuréticos, inhibidores de la ECA y antagonistas de la angiotensina Il): los
AINEs pueden reducir el efecto de los diuréticos. Otros farmacos antihipertensivos pueden
potenciar la nefrotoxicidad causada por la inhibicion de la ciclooxigenasa, especialmente en
pacientes con actividad renal alterada (estos pacientes deben estar adecuadamente hidratados).
Alcohol: puede aumentar el riesgo de reacciones adversas, especialmente de hemorragias en el tubo
digestivo.

Glucésidos cardiacos: los AINEs pueden exacerbar el fallo cardiaco, reducir la VFG (velocidad de
filtracion glomerular) y aumentar las concentraciones plasmaticas de glucésidos.

Ciclosporina: mayor riesgo de nefrotoxicidad.

Corticosteroides: aumento del riesgo de Ulcera o hemorragia gastrointestinal con AINEs (ver
seccion 4.4).

Litio: hay pruebas de un posible aumento de las concentraciones plasmaticas de litio.

Metotrexato: puede haber un aumento de las concentraciones plasmaticas de metotrexato.
Mifepristona: no deben utilizarse AINEs durante los 8-12 dias posteriores a la administracion de
mifepristona, ya que los AINEs pueden reducir el efecto de mifepristona.

Antibidticos de quinolona: los datos obtenidos en animales indican que los AINEs pueden
aumentar el riesgo de convulsiones asociadas a los antibi6ticos de quinolona. Los pacientes que
toman AINEs y quinolonas pueden tener un mayor riesgo de presentar convulsiones.

Tacrolimus: posible aumento del riesgo de nefrotoxicidad cuando se coadministran AINES con
tacrélimus.

Zidovudina: mayor riesgo de toxicidad hematoldgica cuando los AINEs se administran con
zidovudina.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
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No existen datos clinicos del uso de este medicamento durante el embarazo.

Incluso si la exposicion sistémica es menor en comparacion con la administracion oral, se desconoce si la
exposicion sistémica a este medicamento alcanzada tras la administracion tépica puede ser perjudicial para
un embrion/feto.

En lo que respecta a la experiencia del tratamiento con AINEs de aplicacion sistémica, se recomienda lo
siguiente:

La inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente al embarazo y/o al desarrollo
del embrion/feto. Los datos de los estudios epidemioldgicos sugieren un mayor riesgo de aborto espontaneo
y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas
en las primeras etapas del embarazo.

Se cree que el riesgo aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento.

En animales, se ha demostrado que la administracion de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas
provoca un aumento de las muertes fetales antes y después de la implantacion y de la letalidad embriofetal.
Ademas, se ha notificado un aumento de la incidencia de diversas malformaciones, incluidas las
cardiovasculares, en animales a los que se administré un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante
el periodo organogénico.

No debe utilizarse este medicamento durante el primer y segundo trimestre del embarazo a menos que sea
claramente necesario. Si se utiliza, la dosis debe mantenerse tan baja y la duracion del tratamiento tan corta
como sea posible.

Durante el tercer trimestre del embarazo, el uso sistémico de inhibidores de la prostaglandina sintasa,
incluido este medicamento, puede provocar toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del conducto
arterial e hipertensién pulmonar) y toxicidad renal (disfuncion renal que puede progresar a fallo renal con
oligohidroamniosis) en el feto.

Al final del embarazo puede producirse una prolongacion del tiempo de sangrado (efecto antiagregante que
puede producirse incluso a dosis muy bajas) tanto en la madre como en el bebé, y puede retrasarse el parto
(inhibicidn de las contracciones uterinas que provoca un retraso o prolongacion del parto).

Por lo tanto, este medicamento esta contraindicado durante el ultimo trimestre del embarazo (ver seccion
4.3).

Lactancia

En un ndmero reducido de estudios, el flurbiprofeno aparece en la leche materna en concentraciones muy
bajas y es poco probable que tenga efectos adversos en el lactante. No obstante, no se recomienda la
administracion de flurbiprofeno en madres en periodo de lactancia.

Fertilidad

Existen pruebas que indican que los inhibidores de la ciclooxigenasa/sintesis de la prostaglandina pueden
provocar un deterioro de la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulacion. Es reversible tras la
interrupcion del tratamiento.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento no afecta a la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
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4.8 Reacciones adversas

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad a los AINEs que pueden consistir en:
(a) Reacciones alérgicas inespecificas y anafilaxia.
(b) Reactividad de las vias respiratorias, p. €j., asma, asma agravada, broncoespasmo, dishea.
(c) Diversos trastornos cutaneos, como por ejemplo erupciones cutaneas de diferentes tipos,
prurito, urticaria, pdrpura, angioedema y, mas raramente, dermatosis exfoliativa y ampollosa
(incluida la necrdlisis epidérmica y el eritema multiforme).

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia son gastrointestinales.

El uso local del medicamento, especialmente si es prolongado, puede provocar sensibilizacion o irritacion
local.

En tales casos serd necesario interrumpir el tratamiento e instaurar, en caso necesario, un tratamiento
adecuado.

Se han notificado los siguientes efectos adversos, en particular tras la administracion de formulaciones para
uso sistémico. Se refieren a los encontrados con el uso de flurbiprofeno a corto plazo y a dosis compatibles
con la clasificacién de medicamentos de venta sin receta. En caso de tratamiento de afecciones cronicas y
durante periodos de tiempo prolongados pueden producirse efectos suplementarios no deseados.

Los efectos indeseables asociados al uso de flurbiprofeno se describen a continuacién conforme a la
clasificacion por érganos y sistemas, y por frecuencia.

La frecuencia se define como: Muy frecuente (>1/10), frecuente (>1/100 a <1/10), poco frecuente (>1/1
000 a <1/100), raro (>1/10 000 a <1/1 000), muy raro (<1/10 000) y frecuencia no conocida (no puede

estimarse a partir de los datos disponibles).

Dentro de cada grupo de frecuencia, los efectos adversos se indican en orden de gravedad decreciente.

Clasificacion por drganos Yy | Reacciones adversas Frecuencia
sistemas
Trastornos de la sangre y del sistema | Anemia, trombocitopenia, | No conocida
linfatico anemia aplasica y
agranulocitosis
Trastornos del sistema nervioso Mareos, dolor de cabeza, | Frecuente
parestesias
Somnolencia Poco frecuente

Accidentes cerebrovasculares, | No conocida
neuritis optica, migrafa, estados
de confusion, vértigo

Trastornos del sistema inmunitario Reacciones anafilacticas Raro
Angioedema, hipersensibilidad | No conocida
Trastornos oculares Deterioro visual No conocida
Trastornos del oido y del laberinto Acufenos No conocida
Trastornos cardiacos Fallo cardiaco, edema No conocida
Trastornos vasculares Hipertension No conocida
Trastornos respiratorios, toracicos y | Irritacion de la garganta Frecuente
mediastinicos Asma, broncoespasmo y disnea, | Poco frecuente

ampollas en la orofaringe,
hipoestesia bucofaringea

Trastornos gastrointestinales Diarrea, Ulceras bucales, | Frecuente
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nauseas, dolor bucal, parestesia
bucal, dolor bucofaringeo,
molestias bucales (sensacion de
calor o ardor, hormigueo en la
boca)

Distension  abdominal, dolor | Poco frecuente
abdominal, estrefiimiento, boca
seca, dispepsia, flatulencia,
glosodinia, disgeusia, disestesia
bucal, vomitos

Melena, hematemesis, | No conocida
hemorragia gastrointestinal,
colitis, exacerbacion de la
enfermedad de Crohn, gastritis,
Ulcera  péptica, perforacion
gastrica, hemorragia ulcerosa

Trastornos de la piel y del tejido | Erupcidn, picor Poco frecuente
subcutaneo

Urticaria, purpura, dermatitis | No conocida
ampollosa (incluido el sindrome
de  Stevens-Johnson  (SJS),
necrdlisis epidérmica tdxica
(NET) y el eritema multiforme)

Trastornos renales y urinarios Nefrotoxicidad, nefritis | No conocida
tubulointersticial 'y sindrome
nefrético, insuficiencia renal
(como con otros AINEs)

Trastornos generales y alteraciones | Pirexia, dolor Poco frecuente
en el lugar de administracion Malestar, cansancio No conocida
Trastornos hepatobiliares Hepatitis No conocida
Trastornos psiquiatricos Insomnio Poco frecuente
Depresidn, alucinaciones No conocida

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Teniendo en cuenta la reducida cantidad de principio activo presente y su uso local, es poco probable que
se produzcan situaciones de sobredosis.

Sintomas

La mayoria de los pacientes que ingieren cantidades de AINEs de trascendencia clinica presentan nauseas,
vomitos, irritacion gastrointestinal, dolor epigastrico o, de forma mas rara, diarrea. También es posible que
presenten acufenos, dolor de cabeza y hemorragias gastrointestinales.

En los casos més graves de intoxicacion por AINE, se observa toxicidad del sistema nervioso central, que
se manifiesta como somnolencia, ocasionalmente excitabilidad, vision borrosa y desorientacion o coma. A
veces los pacientes presentan convulsiones.
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En caso de intoxicacidn grave por AINE, puede producirse acidosis metabolica y prolongarse el tiempo de
protrombina/INR, probablemente debido a la interferencia con la accion de los factores de coagulacion
presentes en la circulacién. Pueden producirse insuficiencia renal aguda y dafios hepéticos. Es posible una
exacerbacion del asma en los asmaticos.

Tratamiento

El tratamiento debe ser sintomatico y de apoyo y debe incluir el mantenimiento de una via aérea permeable
y el seguimiento de la funcion cardiaca y las constantes vitales hasta la estabilizacion.

Debe considerarse la administracién oral de carbon activado y, en caso necesario, la correccion de los
electrolitos séricos si el paciente se presenta en la hora siguiente a la ingestion de una cantidad
potencialmente téxica. Las convulsiones deben tratarse con diazepam o lorazepam intravenosos si son
frecuentes o prolongadas. Administrar broncodilatadores para el asma. No existe un antidoto especifico
para el flurbiprofeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Estomatolégico, otras sustancias para tratamiento oral local, codigo ATC:
AO01AD11

En estudios farmacoldgicos, el flurbiprofeno ha demostrado tener una marcada actividad antiinflamatoria,
analgésica y antipirética, tipica del perfil farmacol6gico de los antiinflamatorios no esteroideos y debida a
la inhibicién de las enzimas ciclooxigenasa y lipoxigenasa y, en consecuencia, a la inhibicién de la sintesis
de prostaglandinas y de leucotrienos.

Las investigaciones realizadas en animales han puesto de manifiesto la actividad antiinflamatoria del
flurbiprofeno en diversos modelos experimentales, como el eritema ultravioleta, el edema por carragenina,
la permeabilidad capilar y la artritis adyuvante.

El efecto analgésico del flurbiprofeno se confirmd en modelos experimentales de dolor inducido por
estimulos quimicos, mecanicos y térmicos (contorsiones de acetilcolina, presion sobre la pata inflamada y
prueba de la placa caliente).

La elevada actividad antiprostaglandinica ejercida por el flurbiprofeno justifica ampliamente el uso del
farmaco en todos aquellos estados patolégicos en los que predomine el componente antiinflamatorio.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

El medicamento, en sus diversas formulaciones, da lugar a una absorcion sistémica deficiente, relacionada
con la concentracion reducida del principio activo. El flurbiprofeno también se absorbe rapidamente a
traveés de la mucosa bucofaringea. Las concentraciones plasméticas méaximas se alcanzan al cabo de 30-40
minutos, son proporcionales a la dosis y no se ven influidos ni por la edad ni por el sexo.

Distribucion

En los animales (ratas y babuinos) el flurbiprofeno oral se distribuye principalmente en el higado y el rifién,
ademas, en el perro y el babuino estid presente en la circulacion enterohepética. El flurbiprofeno se
distribuye rapidamente, se metaboliza predominantemente por hidroxilacion en el higado y los dos
metabolitos principales se eliminan predominantemente por el rifion.
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Eliminacion

El flurbiprofeno se excreta en cantidades muy pequefias a través de la leche materna (menos de
0,05 pg/ml). El flurbiprofeno se une extensamente a las proteinas plasmaticas y la semivida de la molécula
en plasma es de entre 3 y 6 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad aguda del flurbiprofeno oral, expresada como DL50, es de 750 mg/kg en ratones y de
600 mg/kg en ratas. El estudio de la toxicidad tras un tratamiento oral breve con dosis de 3 mg/kg/dia en
ratas durante 34 dias y con 0,025 mg/kg/dia en perros durante 30 dias demostrd que el farmaco se tolera
bien.

La toxicidad tras tratamiento prolongado mostrd la buena tolerabilidad del flurbiprofeno tras el tratamiento
oral durante 6 meses en ratas con 2 mg/kg/dia y en perros con 0,05 mg/kg/dia. No se observaron diferencias
en los parametros hematolégicos y hematoquimicos considerados, ni cambios histopatoldgicos en
comparacion con los controles.

No se observaron efectos teratdgenos en ratones, ratas y conejos a los que se administrd este farmaco
durante la gestacion. Al igual que otros AINEs, el uso sistémico de flurbiprofeno en ratas se ha asociado
con una gestacion prolongada, retraso del crecimiento fetal y disminucién de la supervivencia fetal. En un
estudio de ratas prefiadas, la inhibicion del parto por flurbiprofeno parecié estar relacionada con la dosis.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Glicerol

Etanol al 96 %

Sorbitol liquido (no cristalizable)
Hidroxiestearato de macrogolglicerol 40
Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)
Sacarina sodica

parahidroxibenzoato de metilo
parahidroxibenzoato de propilo

Aroma de menta (contiene linalol)
Azul patente V (E131)

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

12 meses en su envase intacto. Tras la primera apertura: 6 meses.
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio &mbar que contiene 15 ml de solucién, cerrado por una bomba dosificadora protegida por
un collar de polipropileno, completo con dosificador de polipropileno y polietileno.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ABIOGEN PHARMA S.p.A.
Via Antonio Meucci, 36
Ospedaletto — Pisa

Italia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

90.712

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Noviembre 2025

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2024
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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