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Strepsils® Mel e Liméo

flurbiprofeno 8,75 mg o Para alivio rapido da dor, irritacdo ¢
inflamag@o da garganta.
o Efeito com duragdo de até 3 horas.
e Inicio de acdo a partir de 15 minutos

APRESENTACOES: Pastilha. Cartuchos contendo 4, 8 e16 pastilhas.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO: Cada pastilha contém: flurbiprofeno........................... 8,75mg

Excipientes: macrogol 300, hidroxido de potassio, esséncia de limdo, levomentol, glicose, sacarose, mel e agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Strepsils” pastilhas ¢ um medicamento indicado para a inflamagio da garganta, proporcionando alivio sintomatico por
até 3 horas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA.

Strepsils® ¢ composto por flurbiprofeno, um anti-inflamatério ndo-esteroide (AINE) que possui potentes propriedades
analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatdrias. A percep¢do do inicio da agdo é variavel, uma vez que as variaveis
utilizadas nos estudos, como o alivio da dor, inchaco e dificuldade para engolir, sdo percebidas de formas diferentes
pelos pacientes.

Benrimoj e cols. (1) randomizaram 320 pacientes com dor de garganta para tratamento com flurbiprofeno pastilhas orais
(em doses de 8,75 mg ou 12,5 mg) ou placebo. Observou-se que o flurbiprofeno foi significantemente mais eficaz que o
placebo no alivio da dor avaliada no periodo entre 15 minutos e 120 minutos ap6s a administragdo, sem haver diferenca
entre as doses. O alivio sintomatico foi rapido, ja observado apds 15 minutos.

Watson e cols. (2) conduziram um estudo duplo-cego controlado com placebo para avaliar a eficacia e seguranca do
flurbiprofeno pastilhas orais (em doses de 8,75 mg e 12,5 mg) em 301 pacientes com dor de garganta. Apos
administracao de flurbiprofeno pastilhas com 8,75 mg, observou-se rapido inicio de acdo (em 15 minutos).

A agio demulcente de Strepsils” pastilhas ocorre em 2 minutos apos a administragio, e a duragdo de sua agio ¢ de até 3
horas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:

O flurbiprofeno ¢ anti-inflamatério nao-esteroide derivado do acido propidnico que demonstra eficacia na inibigdo da
sintese de prostaglandinas. Em humanos, o flurbiprofeno apresenta potente ac¢do anti-inflamatdria, antipirética e
analgésica, e a dose de 8,75 mg dissolvida em saliva artificial demonstrou reducéo na sintese de prostaglandia em
cultura de células respiratorias humanas. De acordo com ensaios utilizando sangue total, o flurbiprofeno ¢ inibidor da
COX-1 e da COX-2, com ligeira seletividade para COX-1. Estudos pré-clinicos sugerem que o enantidmero R (-) do
flurbiprofeno e de AINEs relacionados podem agir no sistema nervoso central; o mecanismo de agdo sugerido ¢ a
inibicdo da COX-2 induzida na medula espinhal. Estudos de eficicia demonstram que o flurbiprofeno 8,75 mg foi
significantemente superior ao placebo na avaliacdo da primeira variavel de eficacia estudada, o alivio da dor, que
ocorreu a partir de 15 minutos (TOTPAR 5_150min)-

Uma dose tnica de 8,75 mg de flurbiprofeno administrada localmente por meio de pastilhas a pacientes com dor de
garganta (incluindo aqueles com edema e inflamacdo da garganta, e com infecgdo estreptocdcica e ndo-estreptocdcica)
acarretou reducdo significante da intensidade da dor (quantificada em escala visual analdgica) apds 22 minutos (-5,5
mm), alcangando o maximo em 70 minutos (-13,7 mm) e permanecendo significante por até 240 minutos (-3,5mm).
Demonstrou-se também redugdo na dificuldade de deglutir em 20 minutos (-6,7 mm), alcangando um maximo de 110
minutos (-13, 9 mm) até 240 minutos (-3,5 mm); e reducdo da sensacdo de inchago na garganta em 60 minutos (-9,9
mm), alcangando um maximo de 120 minutos (-11,4 mm) e até 210 minutos (-5,1 mm).

A eficacia de doses miultiplas durante 24 horas, medida através do Sum of Pain Intensity Differences (SPID),
demonstrou reducdo significativa na intensidade da dor de garganta (-473,7 mm*h a -529,1 mm*h), dificuldade para
engolir (-458,4 mm*h a -575,0 mm*h) e sensagdo de garganta inchada (-482,4 mm*h a 549,9 mm*h) com reducdo
estatisticamente significante da dor em cada intervalo de hora, durante 23 horas para as 3 situa¢des acima, e aumento
estatisticamente significante do alivio da dor de garganta em cada hora, durante as 6 horas do estudo. Eficacia de doses
multiplas administradas por mais de 24 horas e durante 3 dias também foi demonstrada.

Para os pacientes em terapia antibidtica para infeccdo estreptococica, houve aumento significante do alivio da dor de
garganta para o flurbiprofeno 8,75 mg a partir de 7 horas da tomada do antibidtico e em diante.

O efeito analgésico do flurbiprofeno 8,75 mg nao ¢ diminuido pela administra¢do de antibidticos em pacientes com
infecgdes estreptococicas na garganta.



Duas horas apds a administragdo da primeira dose, flurbiprofeno 8,75 mg pastilhas apresenta resolucdo significativa de
alguns sintomas associados & dor de garganta, incluindo tosse (50% vs. 4%), perda do apetite (84% vs. 57%) e estado
febril (68% vs. 29%).

A pastilha dissolve na boca em 5-12 minutos, apresentando efeitos de revestimento e calmante mensuraveis em 2
minutos.

Populagdo pedidtrica: ndo existem estudos especificos em criangas. Estudos de seguranca e eficacia do flurbiprofeno
8,75 mg pastilhas incluiram criangas de 12 a 17 anos, embora a pequena amostra da populagdo ndo permita conclusodes
estatisticamente significantes.

Propriedades Farmacocinéticas: Absorgéo: as pastilhas de flurbiprofeno 8,75 mg sio dissolvidas em 5-12 minutos € o
flurbiprofeno ¢é rapidamente absorvido, com detecgdo no sangue em 5 minutos e pico plasmatico em 40-45 minutos
ap6s administracdo, mantendo concentragcdo minima média de 1,4 pg/mL, o que é aproximadamente 4,4 vezes menor
que a concentragdo obtida apds administragdo de um comprimido de 50 mg. A absor¢do apés a administragdo de
multiplas doses nao difere significantemente quando comparada a observada apds a administragdo de doses Unicas. A
absor¢do do flurbiprofeno pode ocorrer a partir da cavidade bucal, por difusdo passiva. Quando usado localmente na
boca os efeitos desejaveis sdo locais e ¢ desnecessario o uso de altas concentragdes plasmaticas. A taxa de absorgdo
depende da forma farmacéutica, com picos alcancados mais rapidamente (porém de magnitude similar) aqueles
alcangados apds uma dose equivalente administrada via oral.

Distribuigdo: o flurbiprofeno ¢é rapidamente distribuido pelo corpo e ¢ extensivamente ligado a proteinas plasmaticas. O
volume aparente de distribui¢do varia entre 0,10 ¢ 0,18 L/kg; este baixo valor indica que a ligagdo as proteinas
plasmaticas ¢ maior que a ligagdo aos tecidos, e que a distribuicdo externa do componente central ¢ pequena.
Metabolismo/excregdo: o flurbiprofeno é primariamente e extensivamente metabolizado no figado via a isoenzima
CYP2C9 do citocromo P450, principalmente por meio de metilagdo e hidroxilagdo, mas também por alguma
seletividade enantiomérica. Os principais metabdlicos em seres humanos sdo 4'-hidroxi-flurbiprofeno, 3'-hidroxi-4'-
etoxi-flurbiprofeno e 3'.4'-diidroxi-flurbiprofeno. A excrecdo ocorre pelos rins. Cerca de 60-70% de cada dose de
flurbiprofeno oral sdo excretadas pela urina como acil-glicerideos ap6s mais de 24 horas, embora ocorra alguma
eliminagdo fecal. A meia-vida para elimina¢do ¢ de 3 a 6 horas. Observa-se que a meia-vida de eliminagdo do R(-)
enantidmero ¢ mais rapida, quando comparada a do S(+) enantiémero. Este fato também foi observado em um estudo
farmacocinético realizado com a pastilha de flurbiprofeno. E excretado em quantidade muito pequena no leite materno
(menos que 0,05 pg/mL). Aproximadamente 20-25% da dose oral € excretada inalterada.

A administrac@o de flurbiprofeno em longo prazo néo inibe nem induz o metabolismo da droga. Diferencas na absorgao
de formulagdes analgésicas orais distintas sdo esperadas e frequentemente desejaveis. A absor¢do mais rapida de
analgésicos resulta em inicio de alivio mais rapido e alivio principal mais rapido, o que ndo implica no aumento da
incidéncia de reagdes adversas. A utilizagdo de flurbiprofeno para tratamento de doenga periodontal conduziu a uma
investigagdo da absorcdo bucal de flurbiprofeno. Trés estudos publicados fornecem dados a respeito de uma possivel
absorc¢ao local de flurbiprofeno pastilha (3-5). Resumidamente, esses estudos demonstraram que:

- a absor¢do do flurbiprofeno através da mucosa da boca ocorre por difusdo passiva (3);

- a principal biodisponibilidade sistémica do flurbiprofeno apos enxaguar a boca foi equivalente a 10,8% (+ 3,8%) da
absorcdo apos a ingestdo de solugdo (5);

- a quantidade de flurbiprofeno absorvida foi dependente do tempo de exposi¢do da solugdo a membrana de absor¢do
4).

Estudos de biodisponibilidade conduzidos com flurbiprofeno pastilha 8,75 mg indicam que as concentragdes sistémicas
de flurbiprofeno sdo proporcionais a dose. Comparado com doses de 150-300 mg por dia de anti-inflamatdrios comuns,
as concentragdes plasmaticas sdo extremamente baixas. Os dados disponiveis indicam que os principais efeitos da
pastilha decorrem da absorc¢do local no sitio de contato, sendo limitado qualquer efeito sistémico devido as baixas
concentragdes plasmaticas.

Grupos especiais: Nao houve diferenga nas varidveis farmacocinéticas entre idosos e adultos jovens, apds administragdo
oral de comprimidos de flurbiprofeno. Informagdes farmacocinéticas para o flurbiprofeno 8,75 mg nio foram geradas
para criangas menores de 12 anos. Entretanto, a administragdo de xarope ou supositério de flurbiprofeno nao indicou
diferencas significativas nos parametros farmacocinéticos quando comparados com os de adultos.

4. CONTRAINDICACOES

Strepsils® ¢ contraindicado em caso de: a) hipersensibilidade ao flurbiprofeno ou a qualquer componente da formula; b)
pacientes com hipersensibilidade prévia ao acido acetilsalicilico ou outros AINES (asma, broncoespasmo, rinite,
angioedema ou urticaria); ¢) existéncia ou historico de tlcera péptica ou hemorragica (dois ou mais episodios distintos
de ulcera¢do comprovados), ou ulceragdo intestinal; d) histérico de sangramento ou perfuragdo gastrointestinal, colite
grave, distirbios hemorragicos ou hematopoéticos relacionados com terapia prévia com AINEs; e) durante o ltimo
trimestre de gravidez; f) faléncia cardiaca, renal ou hepatica graves.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou lactantes sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Populagdo idosa: idosos apresentam maior frequéncia de reacdes adversas a AINEs, especialmente sangramento ou
perfuracdo gastrointestinal, que podem ser fatais.



Respiratdrio: broncoespasmo pode ser precipitado em pacientes que sofrem de ou té€m historico de asma bronquica ou
doengas alérgicas. Strepsils” pastilhas deve ser utilizado com cautela nestes pacientes.

Outros AINEs: o uso de flurbiprofeno concomitantemente a outros AINEs, incluindo inibidores seletivos da COX-2
deve ser evitado.

Lupus Eritematoso Sistémico e outras doengas do sistema conjuntivo: pacientes com lupus eritematoso sist€émico e
outras doengas do tecido conjuntivo podem apresentar risco aumentado de meningite asséptica. Entretanto, este efeito
ndo ocorre usualmente em terapias de curta duragdo, como com flurbiprofeno pastilhas.

Efeitos Cardiovasculares, Renais ¢ Hepaticos: existem relatos indicando que AINES causam nefrotoxicidade de varias
formas, incluindo nefrite intersticial, sindrome nefrdtica e faléncia renal. A administracdo de AINEs podem causar
reducdo dose-dependente na produgdo de prostaglandinas e precipitar faléncia renal. Pacientes em maior risco desta
reacdo sdo aqueles com fungdes renal e/ou cardiaca diminuidas, disfuncdo hepatica, sob administragdo de diuréticos e
idosos. Entretanto, este efeito ndo ¢ usualmente visto quando o uso de flurbiprofeno ¢ limitado e por curto periodo,
como com flurbiprofeno pastilhas.

Efeitos Cardiovasculares e Cerebrovasculares: estudos clinicos e epidemiolégicos sugerem que o uso de alguns AINEs
(particularmente em altas doses e em tratamentos longos), esteja talvez associado com um pequeno aumento do risco de
eventos tromboticos arteriais, como infarto do miocardio. Nao existem dados suficientes para excluir o risco
relacionado ao flurbiprofeno quando administrado em doses didrias maximas de 5 pastilhas.

Efeitos no Sistema Nervoso: dor de cabega induzida por analgésico, quando sob uso ndo aprovado ou prolongado de
flurbiprofeno, pode ocorrer, e ndo deve ser tratada com aumento de dose do produto.

Gastrointestinal: AINEs devem ser utilizados com cuidado em pacientes com historico de doengas gastrointestinais
(colite ulcerativa, doenga de Crohn), pois estas condi¢des podem ser exacerbadas. Sangramento, ulceragdao ou
perfuragcdo do trato gastrointestinal (TGI) podem ser fatais, ¢ foram reportadas com todos os AINEs a qualquer
momento do tratamento, com ou sem sintomas ou histoérico de eventos sérios do TGI. O risco de sangramento,
ulceragdo ou perfuragdo aumenta com o aumento da dose em pacientes com historico de ulcera, particularmente se
complicada por hemorragia ou perfuragdo ou em idosos. Entretanto, este efeito ndo ocorre usualmente em terapias de
curta duragdo, como com flurbiprofeno pastilhas. Pacientes com historico de toxicidade intestinal, principalmente
idosos, devem reportar qualquer sintoma abdominal incomum (especialmente sangramento intestinal) ao seus
profissionais de saude. Cautela deve ser tomada em pacientes que recebem concomitantemente outros medicamentos
que podem aumentar o risco de ulceragdo ou sangramento, como corticosteroides orais, anticoagulantes (como
varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina ou agentes antiplaquetarios, como aspirina. Se sangramento
ou ulceracdo do TGI ocorrerem em pacientes recebendo flurbiprofeno, o tratamento deve ser suspenso.

O flurbiprofeno pode prolongar o tempo de sangramento. A administragdo deste medicamento a pacientes com
potencial para hemorragia anormal requer cautela.

Efeitos dermatoldgicos: reagdes graves na pele, algumas fatais, incluindo dermatite exfoliativa, Sindrome de Steven-
Johnson e necrolise epidérmica toxica foram reportadas como muito raras em associagdo ao uso de AINEs (veja Efeitos
Adversos). O uso do flurbiprofeno deve ser descontinuado ao primeiro aparecimento de rash, lesdes na mucosa ou
qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

Infec¢des: Como houve casos isolados de exacerbacdo de quadros infecciosos com inflamagao (como por exemplo,
desenvolvimento de fasceite necrosante) associadas temporalmente ao uso sist€émico de AINEs, recomenda-se ao
paciente consultar um médico imediatamente se sinais de infec¢des bacterianas aparecerem ou piorarem durante o
tratamento com flurbiprofeno. O inicio de terapia anti-infecciosa com antibidticos deve ser considerado. .

Intolerancia a acucar: pacientes com raros problemas hereditdrios de intolerancia a frutose, mal absor¢do de glicose-
galactose ou insuficiéncia da sucrase-isomaltase ndo devem usar este medicamento.

Se os sintomas piorarem ou novos sintomas ocorrerem, o tratamento deve ser reavaliado.

O uso de Strepsils” em criancas menores de 12 anos s6 pode ser feito com orientagdo médica.

Fertilidade, gravidez e lactagdo: evidéncias mostram que AINEs podem causar diminui¢do da fertilidade feminina,
afetando a ovulacdo. Esta acdo € reversivel ao final do tratamento.

Gravidez: a inibi¢do da sintese da prostaglandina pode afetar a gravidez e/ou o desenvolvimento do embrido/feto.
Estudos epidemioldgicos sugerem um aumento do risco de malformagdo cardiaca e gastrosquise apds o uso de
inibidores da sintese de prostaglandina no inicio da gravidez. O risco absoluto de malformagao cardiovascular aumenta
de menos de 1% para aproximadamente 1,5%. O risco aumenta conforme aumento da dose e duragdo do tratamento. Em
animais, o uso de inibidores da sintese de prostaglandina resultou em aumento de perdas pré e pds-implantacdo, e em
letalidade embrio-fetal. Adicionalmente, o aumento da incidéncia de diversas malformagdes, incluindo
cardiovasculares, foram reportadas durante o periodo de organogénese. Durante o 1° e 2° trimestres de gravidez, o
flurbiprofeno ndo deve ser administrado, a ndo ser sob clara necessidade. Se o flurbiprofeno for administrado em
mulheres que pretendem engravidar, ou durante o 1° e 2° trimestres, a dose e a duragdo do tratamento devem ser as
menores possiveis.

Durante o 3° trimestre da gravidez, o uso de inibidores da sintese de prostaglandina pode expor o feto a: toxicidade
cardiopulmonar (com fechamento prematuro do ducto arterioso e hipertensdo pulmonar); disfungdes renais, que podem
progredir para faléncia renal com oligoamnio; a mée e o neonato, ao final da gravidez: ao possivel prolongamento do
tempo de sangramento devido a um efeito anti-agregante plaquetério, o que pode ocorrer mesmo quando utilizado em
doses muito baixas; e inibicao da contra¢do uterina, resultando em atraso ou prolongamento do parto.

Assim, flurbiprofeno ¢ contraindicado no 3° trimestre de gravidez.



Lactagdo: flurbiprofeno ¢ detectado no leito materno em concentra¢cdes muito baixas, sendo pouco provavel que afete a
amamentacdo. Entretanto, devido a possiveis efeitos adversos dos AINEs em neonatos, o uso de flurbiprofeno deve ser
evitado em mulheres que estejam amamentando.

Influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: nenhum estudo sobre os efeitos na habilidade
de dirigir veiculos e operar méaquinas foi desenvolvido.

Categoria B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Flurbiprofeno deve ser evitado em combinagdo com: a) Outros AINEs, incluindo inibidores COX-2 seletivos; b) acido
acetilsalicilico (em baixas doses).

Flurbiprofeno deve ser usado com cautela quando em combinagdo com: a) Anticoagulantes: AINEs podem
potencializar o efeito dos anticoagulantes, tais como varfarina, heparina, dipiridamol, sulfinpirazona. Agentes
antiplaquetarios: risco aumentado de ulceragdo ou sangramento gastrointestinal; ¢) Anti-hipertensivos (como diuréticos
(furosemida), inibidores da ECA, antagonistas da angiotensina II): AINEs podem reduzir os efeitos diuréticos, e outras
drogas anti-hipertensivas podem aumentar a nefrotoxicidade causada pela inibi¢do da ciclo-oxigenase, especialmente
em pacientes com comprometimento renal; d) Alcool: pode aumentar o risco de reagdes adversas, especialmente
sangramento do trato gastrointestinal; ¢) Glicosideos cardiotonicos: AINEs podem exacerbar a faléncia cardiaca, reduzir
a taxa de filtragdo glomerular (TFG) e aumentar a concentragdo plasmatica dos glicosideos. Controle adequado e, se
necessario, ajuste de dose, sdo recomendados; f) Ciclosporina: Pode aumentar o risco de nefrotoxicidade; g) Corticoides
ou outras drogas anti-reumaticas nio esteroides: Podem aumentar o risco de reagdes adversas, especialmente do trato
gastrointestinal; h) Litio: pode aumentar a concentracdo plasmatica de litio. Controle adequado e, se necessario, ajuste
de dose, sdo recomendados; i) Metotrexato: a administracdo de AINEs 24 horas antes ou apos a administracdo de
metotrexato pode aumentar a sua concentragdo plasmatica e seus efeitos toxicos; j) Mifepristona: AINEs ndo devem ser
usados por 8-12 dias apds administracdo de mifepristona, pois podem diminuir os seus efeitos; k) Antidiabéticos orais:
alteracdes na glicemia foram reportadas. Recomenda-se aumentar a frequéncia de aferi¢do da glicemia; 1) Fenitoina:
pode aumentar a concentragdo plasmatica de fenitoina. Controle adequado e, se necessario, ajuste de dose, sdo
recomendados; m) Diuréticos poupadores de potassio: uso concomitante pode causar hipercalemia; n) Sulfinpirazona,
probenecida: medicamentos que contenham sulfinpirazona ou probenecida podem retardar a excrecdo de flurbiprofeno;
0) Antibidticos quinolonicos: estudos em animais indicam que AINEs podem aumentar o risco de convulsdes
associadas aos uso de antibidticos quinoldnicos. Pacientes utilizando ambos os medicamentos podem apresentar risco
aumentado de convulsdes; p) Inibidores seletivos de reabsor¢do de serotonina (SSRIs): pode aumentar o risco de
ulceragdo ou sangramento gastrointestinais; q) Tacrolimo: possivel aumento do risco de nefrotoxicidade quando AINEs
sdo administrados com tacrolimo; r) Zidovudina: aumento do risco de toxicidade hematoldgica quando AINEs sdo
administrados com zidovudina.

Nenhum estudo revelou interacdes entre flurbiprofeno e tolbutamida ou antiacidos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve conservar Strepsils® pastilhas em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Este medicamento tem validade de 18 meses a partir da data de sua fabricagéo.

Ndmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Strepsils” apresenta-se na forma de pastilha redonda, amarela clara a marrom, com um icone gravado em ambas as faces
da pastilha e sabor caracteristico de mel e limao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dosagem: Adultos e criangas com 12 anos ou mais: dissolver uma pastilha lentamente na boca, a cada 3 a 6 horas, ou
conforme necessidade. Maximo de 5 pastilhas em um periodo de 24 horas. Recomenda-se néo utilizar por mais de 3
dias.

Criangas: ndo indicado para criangas abaixo de 12 anos de idade.

Idosos: uma recomendacdo geral de dose para idoso ndo pode ser fornecida, ja que até o momento a experiéncia clinica
neste grupo etario ¢ limitada. Idosos apresentam maior risco para rea¢des adversas.

Como usar: para administracdo via mucosa oral, por tempo determinado. Como qualquer pastilha, para evitar irritacdo
local, Strepsils® pastilhas deve ser movimentada pela boca enquanto ¢ dissolvida. Se ocorrer irritagio da mucosa, o
tratamento deve ser descontinuado.

O tratamento deve ser administrado pelo menor periodo possivel, a fim de evitar reagdes adversas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.



9. REACOES ADVERSAS

Reagdes de hipersensibilidade aos AINEs foram reportadas e consistem em: reagdes alérgicas nao-especificas e
anafilaxia; reagdes do trato respiratério como asma, exacerbagdo da asma, broncoespasmo e dispneia; varias reagdes
dérmicas, como prurido, urticria, angioedema, e, mais raramente, dermatoses exfoliativa e bolhosa (incluindo necrolise
epidérmica e eritema multiforme).

As listas abaixo de eventos adversos dizem respeito ao uso de flurbiprofeno em doses comercializadas como isentas de
prescricdo médica, em uso por curto periodo de tempo.

Reagdes Muito comuns (>10%)
Oral: Calor e sensagdo de queimagdo na boca

Reagdes Comuns (>1/10 ou > 10%)

Sistema Nervoso: tontura, cefaleia, parestesia;

Respiratdrias, toracicas e mediastinais: irritagdo na garganta;

Gastrointestinais: diarreia, ulceragdo na boca, ndusea, dor na regido oral, parestesia oral, dor orofaringea, desconforto
oral (sensac@o de queimacdo ou formigamento na boca).

Reagdes Incomuns (>1/1000 e < 1/100; ou >0,1% < 1%)

Sistema Nervoso: sonoléncia.

Respiratorias, toracicas ¢ mediastinais: exacerbagdo da asma e broncoespasmo, dispneia, chiado, bolhas orofaringeas e
hipoestesia orofariingea;

Gastrointestinais: distensdo abdominal, dor abdominal, constipag¢do, xerostomia, dispepsia, flatuléncia, glossodinia,
disgeusia, disestesia oral, vomito;

Dermatologicas: rash cutineo, prurido;

Reagdes gerais e no local da administragdo: pirexia, dor;

Psiquiatricas: insonia.

Reagdes Raras (>1/10.000 e < 1/1.000; ou >0,01% < 0,1%)
Sistema imunoldgico: reacdo anafilatica;

Reagdes ndo quantificadas:

Hematoldgicas: anemia, trombocitopenia;

Dermatologicas: reagdes severas como reagdes bolhosas, incluindo Sindrome de Steven-Johnson e necrolise epidérmica
toxica;

Hepaticas: hepatite.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: a maior parte dos pacientes que ingerirem quantidades clinicamente significativas de AINEs ira apresentar
nauseas, vOomitos ¢ dor epigastrica, ¢ mais raramente, diarreia. Cefaleia, zumbido e sangramento gastrointestinal
também sdo possiveis.

Em intoxicagdes mais graves, pode ocorrer toxicidade do sistema nervoso central manifestada por sonoléncia, excitagdo
ocasional, visdo turva, tontura, desorientagdo ou coma. Ocasionalmente, pacientes desenvolvem convulsdes. Acidose
metabolica e prolongamento do tempo de pro-trombina (RNI) podem ocorrer, provavelmente devido a interferéncia
com fatores de coagulacdo. Faléncia renal aguda e lesdo hepatica podem ocorrer. Exacerbacdo da asma € possivel em
asmaticos.

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, incluindo a manutencdo das vias aéreas e o monitoramento dos sinais
cardiacos e vitais. Deve-se considerar a administracdo oral de carvao ativado ou lavagem géstrica, e se necessario, a
corre¢do dos eletrdlitos plasmaticos, se o paciente se apresentar em até uma hora apds a ingestdo ou se for uma
quantidade potencialmente toxica. Se frequentes ou prolongadas, convulsdes devem ser tratadas com diazepam ou
lorazepam intravenosos. Administrar broncodilatadores para asma. Nao ha antidoto especifico para flurbiprofeno.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Histérico de alteracao para a bula:

— RDC 60/12

NUmero do Nome do Data da Data de Aprovacao Itens Alterados
Expediente Assunto Notificacdo/Peticdo da Peticdo
Atualizacao das informacdes de seguranca do produto e melhoria do
texto, nos itens:
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
Inclus&o Inicial 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Verséo atual de Texto de Bula 01/11/2013 NA 4. CONTRA-INDICACOES
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