



ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
ФЛУРБИФЕН®

Торговое название препарата: Флурбифен®
Действующее вещество (МНН): flurbiprofen
Лекарственная форма: таблетки, покрытые оболочкой 
Состав: 
активное вещество: флурбипрофен 100 мг;
вспомогательные вещества: кремний коллоидный диоксид, лудипресс LCE, микрокристаллическая целлюлоза, натрия кроскармеллоза, магния стеарат;
оболочка: материал для фильм-покрытия №14 (поливиниловый спирт, полиэтиленгликоль PEG, титана диоксид, тальк, алюминий Lake FD&C Blue #2/Indigo Carmine AL, железа оксид жёлтый).
Описание: 
Таблетки голубого цвета, овальной формы, с риской на одной стороне, покрытые оболочкой. 
Фармакотерапевтическая группа: Противовоспалительные и противоревматические                                                                                 препараты. Нестероидные противовоспалительные и противоревматические препараты. Производные пропионовой кислоты. Флурбипрофен.
Код АТХ: M01AE09

Фармакологические свойства
Нестероидное противовоспалительное средство, производное фенилпропионовой кислоты. Оказывает анальгезирующее и противовоспалительное действие. Механизм действия связан с угнетением синтеза простагландинов за счет блокирования фермента – циклооксигеназы (ЦОГ-1 и ЦОГ-2) и предотвращением тканевой чувствительности от периферических медиаторов боли.
Фармакокинетика
После приема внутрь флурбипрофен быстро всасывается из пищеварительного тракта. Максимальная концентрация (Сmax) в плазме крови достигается через 1,5 ч. Прием пищи не влияет на биодоступность препарата. Флурбипрофен связывается с белками плазмы более чем на 99%.
Флурбипрофен почти полностью метаболизируется в печени путем гидроксилирования. 
Период полувыведения (Т1/2) в среднем составляет 6 ч.
Выводится, в основном, с мочой в свободном и связанном виде (20%) и в виде гидроксилированных метаболитов (50%). 

Показания к применению
- альгодисменорея;
- зубная боль;
- головная боль и мигрень;
- болевой синдром при заболеваниях опорно-двигательного аппарата: ревматоидный артирит, деформирующий остеоартроз, анкилозирующий спондилит, острый бурсит и тендовагинит, артроз, артралгия, люмбаго, острый радикулит, острый подагрический артрит; 
- невралгии, миалгии;
- боль при травмах и ожогах;
- боли и воспаления при состояниях после хирургического вмешательства;
- лихорадочный синдром при простудных и инфекционных заболеваниях.

Способ применения и дозы
Внутрь. 
Рекомендуемые дозы для взрослых и детей старше 12 лет – в зависимости от остроты симптомов 1 таблетка (100 мг) 1-3 раза в день. Максимальная суточная доза – 300 мг.
При дисменорее – назначают по 1таблетке, затем по ½ таблетки или 1таблетке каждые 4 или 6 ч. Максимальная суточная доза препарата не должна превышать 3 таблетки – 300 мг.

Побочные действия
По данным ВОЗ, побочные действия классифицированы в соответствии с их частотой развития следующим образом: очень часто (≥1/10); часто (от ≥1/100 до <1/10); нечасто (от ≥1/1000 до <1/100); редко (от ≥1/10000 до <1/1000); очень редко (<1/10000); неизвестно – по имеющимся данным установить частоту возникновения не представлялось возможным.
Со стороны системы кроветворения и лимфатической системы: редко - анемия, (железодефицитная, гемолитическая, апластическая), агранулоцитоз, лейкопения, тромбоцитопения, нейтропения.
Со стороны иммунной системы: анафилактический шок.
Со стороны обмена веществ и питания: изменение массы тела.
Со стороны нервной системы: редко - астения, сонливость/бессонница, тремор, возбуждение, депрессия; в единичных случаях - спутанность сознания, парестезии, атаксия.
Со стороны органа зрения: расстройство зрения.
Со стороны органов слуха и равновесия: звон в ушах, вертиго.
Со стороны сердечно-сосудистой системы: повышение АД, тахикардия, сердечная недостаточность.
Со стороны дыхательной системы, органов грудной клетки и средостения: ринит, бронхоспазм.
Со стороны желудочно-кишечного тракта: диспепсия, тошнота, рвота, изжога, боль в области живота, диарея, запоры, при длительном применении в больших дозах – изъязвление слизистой оболочки ЖКТ, кровотечение (желудочно-кишечные, десневое, геморроидальное).
Со стороны печени и желчевыводящих путей: холестатическая желтуха.
Со стороны кожи и подкожных тканей: кожная сыпь, зуд, крапивница, фотосенсибилизация, отёк Квинке, синдром Стивенса-Джонсона, токсический эпидермльный некролиз.
Со стороны почек и мочевыводящих путей: тубулоинтерстициальный нефрит, гематурия; в единичных случаях - почечная недостаточность, отеки, задержка жидкости в организме.

В СЛУЧАЕ ВОЗНИКНОВЕНИЯ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ РЕАКЦИЙ ОБРАТИТЕСЬ К ВРАЧУ!

Противопоказания
- пациенты в анамнезе с реакциями гиперчувствительности (бронхиальная астма, ринит, крапивница), связанными с приемом ацетилсалициловой кислоты или других НПВС;
- эрозивно-язвенные поражения ЖКТ;
- желудочно-кишечные кровотечения;
-  печеночная недостаточность;
- болезнь Крона;
- артериальная гипертензия;
- сердечная недостаточность;
- хроническая почечная недостаточность;
- беременность;
- период лактации;
- детский возраст до 12 лет;
- повышенная чувствительность к флурбипрофену и другим компонентам препарата.


Лекарственные взаимодействия
Возможно снижение диуретического эффекта при использовании с диуретическими препаратами.
Подобно другим НПВС, препарат с осторожностью назначают пациентам, которые принимают антикоагулянты, в связи с возможным риском развития кровотечения. 
При совместном применении с:
- кортикостероидами - возрастает риск развития желудочно-кишечных кровотечений;
- ацетилсалициловой кислотой - отмечалось снижение концентрации флурбипрофена (данная комбинация не рекомендуется);
- гипотензивными препаратами - снижает их эффект;
- сердечными гликозидами - может повышать их токсичность;
- циклоспорином - может усиливаться нефротоксичность последнего;
- препаратами лития, метотрексатом - уменьшается их выведение.

Особые указания
Пациенты, длительно принимающие НПВС, должны быть внимательно обследованы, чтобы избежать побочных реакций со стороны пищеварительной системы.
При необходимости применения препарата пациентам с заболеваниями печени, почек и ЖКТ следует соблюдать осторожность.
Из-за риска развития отеков и задержки жидкости с осторожностью назначают пациентам с сердечной недостаточностью, артериальной гипертензией и другими заболеваниями.
Может увеличить время кровотечения, поэтому препарат назначают с осторожностью пациентам с риском развития патологического кровотечения.
Пациенты с редкими наследственными проблемами непереносимости галактозы, непереносимости фруктозы, дефицит лактозы, недостаточность сахаразы и изомальтазы или глюкоза-галактозная мальабсорбция.
Беременность и период лактации
По классификации FDA о возможности применения во время беременности препарат Флурбифен® (флурбипрофен) относится к категории “С” по воздействию на плод.
Исследования на животных выявили отрицательное воздействие лекарства на плод, а надлежащих исследований у беременных женщин не было, однако потенциальная польза, связанная с применением данного лекарства у беременных, может оправдывать его использование, несмотря на имеющийся риск.
Влияние на способность управлять автомобилем и сложными механизмами
Препарат не оказывает влияние на способность вождения автотранспортом и управление механизмами.

Передозировка
[bookmark: 12]Симптомы: нарушение дыхания, тошнота, боль в эпигастральной области, головная боль, головокружение, сонливость, раздражение, диплопия, миоз, гипотонус, потеря сознания вплоть до комы.
Лечение: специфического антидота не существует. Прием препарата следует прекратить, проводят промывание желудка и симптоматическую терапию.

Форма выпуска
Флурбифен®, таблетки, покрытые оболочкой по 100 мг №8 и №24 вместе с инструкцией по медицинскому применению.

Условия хранения
В сухом, защищенном от света месте, при температуре не выше 25°С.
Хранить в недоступном для детей месте.


Срок годности
3 года.
Не использовать после истечения срока годности.

Условия отпуска из аптек
По рецепту.

Производитель
[bookmark: _GoBack]ИП ООО “NOBEL PHARMSANOAT”

Наименование и адрес организации, принимающей претензии (предложения) по качеству лекарственных средств на территории Республики Узбекистан:
ИП ООО “NOBEL PHARMSANOAT”
Республика Узбекистан, г. Ташкент, Мирзо Улугбекский район, ул. Карасувбуйи, 5 “А”
Тел.: (99871) 207 99 00; Факс: (99871) 207 99 01; E-mail: pv@nobel.uz, www.nobel.uz

