Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Flurbipro - 1 A Pharma 8,75 mg Lutschtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren

Flurbiprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an

Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flurbipro - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Flurbipro - 1 A Pharma beachten?
Wie ist Flurbipro - 1 A Pharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Flurbipro - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol o e

1. Was ist Flurbipro - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Flurbipro - 1 A Pharma enthilt Flurbiprofen. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) bezeichnet werden.
NSAR wirken, indem sie die Reaktion des Korpers auf Schmerz, Schwellungen und erhohte
Temperatur beeinflussen.

Flurbipro - 1 A Pharma wird bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren zur kurzzeitigen
Linderung der Symptome bei Halsschmerzen, wie Entziindungen und Schmerzen der
Rachenschleimhaut angewendet.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter

fiihlen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Flurbipro - 1 A Pharma beachten?



Flurbipro - 1 A Pharma darf nicht angewendet werden, wenn Sie

o allergisch gegen Flurbiprofen, Levomenthol oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e ein Magengeschwiir, Darmgeschwiir oder Blutungen im Magen-/Darmbereich haben oder
hatten (zwei- oder mehrmaliges Auftreten)

e jemals nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder irgendeinem anderen NSAR
Asthma, unerwartete Pfeifatmung oder Kurzatmigkeit, eine laufende Nase, ein
Anschwellen des Gesichts oder einen juckenden Hautausschlag (Nesselsucht) hatten

¢ nach der Einnahme von NSAR an Blutungen oder Durchbriichen im Magen-Darm-
Bereich, schwerer Dickdarmentziindung oder Bluterkrankungen gelitten haben

e Acetylsalicylsdure in hoher Dosierung (mehr als 75 mg Acetylsalicylsidure pro Tag) oder
ein anderes NSAR (wie Celecoxib, Ibuprofen, Diclofenac-Natrium usw.) anwenden

¢ eine schwere Herz-, Nieren- oder Leberschwiche haben

e in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Flurbipro - 1 A Pharma

anwenden, wenn Sie

e Asthma haben oder jemals hatten oder an Allergien leiden

e cine Tonsillitis (entziindete Mandeln) haben oder glauben, eine bakterielle
Halsentziindung zu haben (weil Sie moglicherweise Antibiotika bendtigen)

e Herz-, Nieren- oder Leberprobleme haben

e einen Schlaganfall hatten

e eine Vorgeschichte mit Darmerkrankungen haben (wie z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus
Crohn)

e an einer chronischen Autoimmunerkrankung wie systemischer Lupus erythematodes und
Mischkollagenose leiden

e dlter sind, da bei Ihnen mit groBBerer Wahrscheinlichkeit Nebenwirkungen, die in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, auftreten knnen

e in den ersten 6 Schwangerschaftsmonaten sind oder stillen.

Kinder
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Flurbipro - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt insbesondere fiir
folgende Arzneimittel:

e niedrig dosierte Acetylsalicylsdure (bis zu 75 mg tiglich)

Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder Herzschwiche (Antihypertonika, Herzglykoside)
Entwisserungstabletten (Diuretika, einschlieBlich kaliumsparende Arzneimittel)
blutverdiinnende Arzneimittel (Antikoagulantien, Thrombozytenaggregationshemmer)
Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid, Sulfinpyrazon)



e andere NSAR oder Kortikosteroide (wie Celecoxib, Ibuprofen, Diclofenac-Natrium oder
Prednisolon)

Mifepriston (ein Arzneimittel zum Abbruch einer Schwangerschaft)
Chinolon-Antibiotika (wie Ciprofloxacin)

Ciclosporin oder Tacrolimus (zur Unterdriickung des Immunsystems)

Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie)

Methotrexat (zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen oder Krebs)

Lithium oder selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) (zur Behandlung von
Depressionen)

orale Antidiabetika (zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

Zidovudin (zur Behandlung von HIV)

Anwendung von Flurbipro - 1 A Pharma zusammen mit Alkohol

Wihrend der Behandlung mit Flurbipro - 1 A Pharma sollten Sie keinen Alkohol zu sich
nehmen, da dies das Risiko von Magen- oder Darmblutungen erhoht.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft sind. Wenn Sie in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft sind oder
stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Flurbipro - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, welche die Fruchtbarkeit
von Frauen beeintrichtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
umkehrbar. Es ist unwahrscheinlich, dass die gelegentliche Anwendung der Lutschtabletten
die Moglichkeit schwanger zu werden beeinflusst. Sprechen Sie jedoch vor der Anwendung
dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt, wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Studien iiber die Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor. Jedoch sind Schwindel und Sehstérungen mégliche
Nebenwirkungen nach der Einnahme von NSAR. Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie
keine Maschinen, wenn Sie davon betroffen sind.

Flurbipro - 1 A Pharma enthélt Isomalt und Maltitol-Lésung

Bitte wenden Sie Flurbipro - 1 A Pharma erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt an, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Eine Lutschtablette enthélt 2.160 mg Isomalt und 383 mg Maltitol-Losung. Wenn Sie eine
Diabetes-Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen. Der Kalorienwert betragt



2,3 kcal/g Isomalt oder Maltitol-Losung. Isomalt und Maltitol-L&sung kénnen eine leicht
abfiihrende Wirkung haben.

Flurbipro - 1 A Pharma enthélt Butylhydroxyanisol
Butylhydroxyanisol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) und
Reizungen der Augen und der Schleimhéute hervorrufen.

3. Wie ist Flurbipro - 1 A Pharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene, éltere Patienten und Kinder ab 12 Jahren betrégt:
e Nehmen Sie 1 Lutschtablette und lassen Sie diese langsam im Mund zergehen.
Bewegen Sie die Lutschtablette wihrend des Lutschens im Mund.

Die Lutschtablette sollte innerhalb von 30 Minuten beginnen zu wirken.

Danach nehmen Sie, falls notwendig, alle 3-6 Stunden 1 Lutschtablette.

Nehmen Sie nicht mehr als 5 Lutschtabletten innerhalb von 24 Stunden ein.

Nicht bei Kindern unter 12 Jahren anwenden.

Diese Lutschtabletten sind nur fiir den kurzzeitigen Gebrauch bestimmt. Wenden Sie
moglichst wenig Lutschtabletten iiber einen moglichst kurzen Zeitraum an, wie es zur
Linderung Threr Symptome erforderlich ist. Wenn Reizungen im Mundraum auftreten, sollte
die Behandlung mit Flurbiprofen abgebrochen werden.

Wenden Sie Flurbipro - 1 A Pharma nicht ldnger als 3 Tage an, es sei denn Ihr Arzt hat es
Ihnen verordnet. Falls die Symptome anhalten oder sich die Schmerzen verschlimmern, oder
falls neue Beschwerden auftreten, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofSere Menge von Flurbipro - 1 A Pharma angewendet haben, als Sie
sollten

Sie konnen sich schlifrig fiihlen oder Ubelkeit verspiiren. Im Fall einer Uberdosierung
sollten Sie sofort drztlichen Rat einholen, auch wenn Sie keine Beschwerden haben.

Wenn Sie die Anwendung von Flurbipro - 1 A Pharma vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

BEENDEN Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort medizinische
Hilfe auf, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt:

Anzeichen einer allergischen Reaktion wie Asthma, ungeklérte pfeifende Atemgeriusche,
Kurzatmigkeit, Juckreiz, laufende Nase, Hautausschlige usw.

Schwellungen im Gesicht, der Zunge oder im Rachen, die Atembeschwerden
verursachen, Herzrasen und Blutdruckabfall bis hin zum Schock (diese konnen auch nach
der ersten Anwendung des Arzneimittels auftreten)

schwere Hautreaktionen wie Abschilen der Haut, Blasenbildung oder schuppende Haut

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen oder Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind, bemerken.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schwindel, Kopfschmerzen

Reizung im Rachenraum, Halsschmerzen

Geschwiire oder Schmerzen im Mund, unangenehmes oder untypisches Gefiihl im
Mundbereich (wie Wirmegefiihl, Brennen, Kribbeln oder Prickeln, usw.)
Ubelkeit und Durchfall

Kribbeln und Juckreiz der Haut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Schléfrigkeit

Blasenbildung im Mund oder Rachenraum, Taubheitsgefiihl im Rachen

Aufgeblihter Magen, Bauchschmerzen, Blihungen, Verstopfung, Verdauungsstérungen,
Erbrechen

trockener Mund, brennendes Gefiihl im Mund, verdnderter Geschmackssinn
Hautausschlidge, juckende Haut

Fieber, Schmerzen

Miidigkeitsgefiihl oder Schwierigkeiten beim Einschlafen

Verschlimmerung von Asthma, pfeifende Atemgerdusche, Kurzatmigkeit

vermindertes Empfinden im Rachenraum

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

anaphylaktische Reaktion

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Blutarmut (Anidmie), Thrombozytopenie (verringerte Zahl an Blutplittchen, was zu
blauen Flecken und Blutungen fiithren kann)

Schwellungen (Odeme), hoher Blutdruck, Herzversagen oder Herzanfall

schwere Hautreaktionen wie Blasenbildung, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom,
Lyell-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse

Hepatitis (Entziindung der Leber)

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Levomenthol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlielich Atemnot) ausgelost werden.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Flurbipro - 1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

PVC/PVdC//Aluminium-Blisterpackungen (250 um/120 um/20 um oder 30 pm):
Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Flurbipro - 1 A Pharma enthilt

o Der Wirkstoff ist Flurbiprofen.

Jede Lutschtabletten enthilt 8,75 mg Flurbiprofen.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Isomalt, Maltitol-Lésung, Sucralose, Kaliumhydroxid, Macrogol 300, Orangendlaroma
(enthdlt u. a. Butylhydroxyanisol [Ph.Eur.]), Blutorangenaroma, Levomenthol, Betacaroten

Wie Flurbipro - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Flurbipro - 1 A Pharma ist eine runde, orangefarbene Lutschtablette mit typischem
Linienmuster und ohne Prigung, mit Orangengeschmack und einem Durchmesser von ca.
19 mm.

Die Lutschtabletten sind in lichtundurchlidssigen PVC/PVdC//Aluminium-Blisterpackungen
verpackt.

Packungsgrofie: 24 Lutschtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer



1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching
Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

oder

LEK S.A.

16, ul. Podlipie
95-010 Strykéw
Polen

oder
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2018.



