Strepsils®

flurbiprofeno 8,75 mg e Para alivio rapido da dor, irritagdo e
inflamacéo da garganta.
o Efeito com duragdo por até 4 horas.
e Inicio de aco a partir de 15 minutos

APRESENTACOES: Pastilhas contendo 8,75 mg de flurbiprofeno nos sabores mel e liméo ou laranja. Cartuchos
contendo 8, 16 ou 24 pastilhas.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE.

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

Excipientes da pastilha sabor mel e limdo: macrogol 300, hidréxido de potéssio, esséncia de limao, levomentol, glicose,
sacarose, mel e agua purificada.

Excipientes da pastilha sabor laranja: macrogol 300, hidroxido de potassio, esséncia de laranja, levomentol, acesulfame
de potassio, maltitol liquido, isomalte e agua purificada.

1. INDICACOES
Strepsils® pastilhas ¢ um medicamento indicado para a inflamagéo da garganta, proporcionando alivio sintomatico por
até 4 horas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA.

Strepsils® é composto por flurbiprofeno, um anti-inflamatério ndo-esteroide (AINE) que possui potentes propriedades
analgeésicas, antipiréticas e anti-inflamatorias. 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. Apds
administracao de flurbiprofeno pastilhas com 8,75 mg, observou-se rapido inicio de agdo (em 15 minutos).

Schachtel e cols. (7) randomizaram 204 pacientes com dor de garganta num estudo para determinagéo do inicio de agao
farmacoldgica da pastilha de flurbiprofeno 8,75mg, comparado a agao demulcente da pastilha base.

Shepard e cols (8) avaliaram em estudo com 402 pacientes, a eficacia e seguranga de flurbiprofeno 8,75mg,
independente da confirmac&o de etiologia viral ou infeccéo estreptocdcica do grupo A ou C da dor de garganta.

Nos estudos de Schachtel e Shepard (6, 7 e 8), foi observada a superioridade na redugdo da dor de garganta, dificuldade
de degluticdo e sensacdo de garganta inchada por até 4 horas com diferenca significativa comparado ao placebo.

A acdo demulcente de Strepsils® pastilhas ocorre em 2 minutos apds a administracéo, e a duracdo de sua agéo é por até
4 horas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:

O flurbiprofeno é anti-inflamatorio nao-esteroide derivado do acido propidnico que demonstra eficacia na inibicdo da
sintese de prostaglandinas. Em humanos, o flurbiprofeno apresenta potente acdo anti-inflamatoria, antipirética e
analgeésica, e a dose de 8,75 mg dissolvida em saliva artificial demonstrou reducdo na sintese de prostaglandina em
cultura de células respiratorias humanas. De acordo com ensaios utilizando sangue total, o flurbiprofeno é 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 acéo sugerido é a
inibicdo da COX-2 induzida na medula espinhal. Estudos de eficacia demonstram que o flurbiprofeno 8,75 mg foi
significantemente superior ao placebo na avaliagdo da primeira variavel de eficécia estudada, o alivio da dor, que
ocorreu a partir de 15 minutos (TOTPAR 15-120min)-

Uma dose Unica de 8,75 mg de flurbiprofeno administrada localmente por meio de pastilhas a pacientes com dor de
garganta (incluindo aqueles com edema e inflamagdo da garganta, e com infecgdo estreptocdcica e ndo-estreptocdcica)
acarretou reducdo significante da intensidade da dor (quantificada em escala visual analégica) apés 22 minutos (-5,5
mm), alcancando 0 maximo em 70 minutos (-13,7 mm) e permanecendo significante por até 240 minutos (-3,5mm)..
Demonstrou-se também reducédo na dificuldade de deglutir em 20 minutos (-6,7 mm), alcangando um méaximo de 110
minutos (-13, 9 mm) a até 240 minutos (-3,5 mm); e redugdo da sensacdo de inchago na garganta em 60 minutos (-9,9
mm), alcan¢ando um maximo de 120 minutos (-11,4 mm) e até 210 minutos (-5,1 mm).



A eficacia de doses multiplas 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 sensacdo de garganta inchada (-482,4 mm*h a 549,9 mm*h) com reducéo
estatisticamente significante da dor em cada intervalo de hora, durante 23 horas para as 3 situaces 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 infecco estreptocécica, houve aumento significante do alivio da dor de
garganta para o flurbiprofeno 8,75 mg a partir de 7 horas da tomada do antibiético e em diante.

O efeito analgésico do flurbiprofeno 8,75 mg nédo é diminuido pela administracdo de antibidticos em pacientes com
infec¢des estreptocicicas na garganta.

Duas horas apds a administracdo da primeira dose, flurbiprofeno 8,75 mg pastilhas apresenta resolucéo significativa de
alguns sintomas associados a 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 pediatrica: ndo existem estudos especificos em criancas. Estudos de seguranca e eficacia do flurbiprofeno
8,75 mg pastilhas incluiram criancas de 12 a 17 anos, embora a pequena amostra da populagdo nao permita conclusdes
estatisticamente significantes.

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

Distribuicdo: o flurbiprofeno é rapidamente distribuido pelo corpo e é extensivamente ligado a proteinas plasmaticas. O
volume aparente de distribuicdo varia entre 0,10 e 0,18 L/kg; este baixo valor indica que a ligagdo as proteinas
plasmaticas é maior que a ligacdo aos tecidos, e que a distribuicdo externa do componente central é pequena
Metabolismo/excrecao: o flurbiprofeno é primariamente e extensivamente metabolizado no figado via a isoenzima
CYP2C9 do citocromo P450, principalmente por meio de metilacdo e hidroxilagdo, mas também por alguma
seletividade enantiomérica. Os principais metabdlicos em seres humanos sdo 4'-hidroxi-flurbiprofeno, 3'-hidroxi-4'-
metoxi-flurbiprofeno e 3',4'-diidroxi-flurbiprofeno. A excre¢éo ocorre pelos rins. Cerca de 60-70% de cada dose de
flurbiprofeno oral sdo excretadas pela urina como acil-glicerideos apds mais de 24 horas, embora ocorra alguma
eliminacdo fecal. A meia-vida para eliminacdo é de 3 a 6 horas. Observa-se que a meia-vida de eliminacdo do R(-)
enantidmero é mais rapida, quando comparada a do S(+) enantibmero. 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 é excretada inalterada.

A administrag&o de flurbiprofeno em longo prazo néo inibe nem induz o metabolismo da droga. Diferencas na absorcéo
de formulagbes analgésicas orais distintas sdo esperadas e frequentemente desejaveis. A absorcdo mais rapida de
analgeésicos resulta em inicio de alivio mais rapido e alivio principal mais rapido, o que ndo implica no aumento da
incidéncia de reagdes adversas. A utilizacdo de flurbiprofeno para tratamento de doenca periodontal conduziu a uma
investigacdo da absorcdo bucal de flurbiprofeno. Trés estudos publicados fornecem dados a respeito de uma possivel
absorcdo local de flurbiprofeno pastilha (3-5). Resumidamente, esses estudos demonstraram que:

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

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

- a quantidade de flurbiprofeno absorvida foi dependente do tempo de exposicdo da solugcdo a membrana de absorcéo
(4).

Estudos de biodisponibilidade conduzidos com flurbiprofeno pastilha 8,75 mg indicam que as concentracGes sistémicas
de flurbiprofeno séo proporcionais a dose. Comparado com doses de 150-300 mg por dia de anti-inflamat6rios comuns,
as concentracfes plasmaticas sdo extremamente baixas. Os dados disponiveis indicam que os principais efeitos da
pastilha decorrem da absorcéo local no sitio de contato, sendo limitado qualquer efeito sistémico devido as baixas
concentragdes plasmaticas.

Grupos especiais: Ndo houve diferenca nas varidveis farmacocinéticas entre idosos e adultos jovens, apds administracdo
oral de comprimidos de flurbiprofeno. Informacfes farmacocinéticas para o flurbiprofeno 8,75 mg néo foram geradas
para criangas menores de 12 anos. Entretanto, a administragdo de xarope ou supositorio de flurbiprofeno ndo indicou
diferencas significativas nos parametros farmacocinéticos quando comparados com os de adultos.

Schachtel e cols. (6) avaliaram um novo modelo de avaliagéo de seguranca e eficacia de flurbiprofeno 8,75 mg em até 5
doses num periodo de 24 horas, para 198 pacientes com dor de garganta randomizados em grupos paralelos controlado
por placebo. Adicionalmente na avaliacdo da eficacia de flurbiprofeno 8,75mg em até 5 doses num periodo de 24 horas,



foram observadas reduc@es significativas nas escalas visuais analégicas: 59% de reducdo na intensidade da dor de
garganta, 45% de reducédo na dificuldade de degluticdo e 44% na sensagdo de inchago na garganta.

4. CONTRAINDICACOES

Strepsils® é contraindicado em caso de: a) hipersensibilidade ao flurbiprofeno ou a qualquer componente da férmula; b)
pacientes com hipersensibilidade prévia ao ibuprofeno, acido acetilsalicilico ou outros AINEs (asma, broncoespasmo,
rinite, angioedema ou urticaria); ¢) existéncia ou histérico de Ulcera peptica ou hemorragica (dois ou mais episodios
distintos de ulceragdo comprovados), ou ulceragdo intestinal; d) histérico de sangramento ou perfuracéo gastrointestinal,
colite grave, distirbios hemorragicos ou hematopoéticos relacionados com terapia prévia com AINEs; e) durante o
altimo 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.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.
N&o use este medicamento caso tenha problemas no estdémago.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham Glcera estomacal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Populagdo idosa: idosos apresentam maior frequéncia de reacdes adversas a AINESs, especialmente sangramento ou
perfuracdo gastrointestinal, que podem ser fatais.

Respiratério: broncoespasmo pode ser precipitado em pacientes que sofrem de ou tém histérico de asma bronquica ou
doencas alérgicas. Strepsils® pastilha 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.

Lapus Eritematoso Sistémico e outras doencas do sistema conjuntivo: pacientes com llpus eritematoso sistémico e
outras doencas do tecido conjuntivo podem apresentar risco aumentado de meningite asséptica. Entretanto, este efeito
ndo ocorre usualmente em terapias de curta duracdo, como com flurbiprofeno pastilhas.

Insuficiéncia Renal e Hepatica: existem relatos indicando que AINEs causam nefrotoxicidade de varias formas,
incluindo nefrite intersticial, sindrome nefrética e faléncia renal. A administragdo de AINEs podem causar redugéo
dose-dependente na producéo de prostaglandinas e precipitar faléncia renal. Pacientes em maior risco desta reacdo séo
aqueles com fungGes renal e/ou cardiaca diminuidas, disfungdo hepética, sob administracdo de diuréticos e idosos.
Entretanto, este efeito ndo € usualmente visto quando o uso de flurbiprofeno é limitado e por curto periodo, como com
flurbiprofeno pastilhas.

Efeitos Cardiovasculares e Cerebrovasculares: estudos clinicos e epidemioldgicos 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 miocéardio. Ndo existem dados suficientes para excluir o risco
relacionado ao flurbiprofeno quando administrado em doses diarias 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.

Efeitos Gastrointestinais: AINEs devem ser utilizados com cuidado em pacientes com histérico de doencas
gastrointestinais (colite ulcerativa, doenga de Crohn), pois estas condi¢cBes podem ser exacerbadas. Sangramento,
ulceracdo ou perfuracdo do trato gastrointestinal (TGI) podem ser fatais, e foram reportadas com todos os AINEs a
qualquer momento do tratamento, com ou sem sintomas ou histérico de eventos sérios do TGI. O risco de sangramento,
ulceracdo ou perfuragdo aumenta com o aumento da dose em pacientes com histérico de Ulcera, particularmente se
complicada por hemorragia ou perfuracdo 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) aos seus
profissionais de salde. Cautela deve ser tomada em pacientes que recebem concomitantemente outros medicamentos
que podem aumentar o risco de ulceracdo ou sangramento, como corticosteroides orais, anticoagulantes (como
varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina ou agentes antiplaquetarios, como aspirina. Se sangramento
ou ulceragdo do TGI ocorrerem em pacientes recebendo flurbiprofeno, o tratamento deve ser suspenso.

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

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

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

Intolerancia a agUcar: pacientes com raros problemas hereditarios de intolerdncia a frutose, mal absorcdo de glicose-
galactose ou insuficiéncia da sucrase-isomaltase ndo devem usar o medicamento Strepsils® sabor mel e limé&o.



Se 0s 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 orientacdo médica.

Fertilidade, gravidez e lactacdo: evidéncias mostram que AINEs podem causar diminuicdo da fertilidade feminina,
afetando a ovulacédo. Esta acéo é reversivel ao final do tratamento.

Gravidez: a inibicdo da sintese da prostaglandina pode afetar a gravidez e/ou o desenvolvimento do embrido/feto.
Estudos epidemiolégicos sugerem um aumento do risco de malformacdo cardiaca e gastrosquise apds o uso de
inibidores da sintese de prostaglandina no inicio da gravidez. O risco absoluto de malformagdo cardiovascular aumenta
de menos de 1% para aproximadamente 1,5%. O risco aumenta conforme aumento da dose e duracdo do tratamento.
Em animais, o uso de inibidores da sintese de prostaglandina resultou em aumento de perdas pré e pds-implantacéo, e
em letalidade embriofetal. 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 duracdo 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 oligodmnio; a mée e o neonato, ao final da gravidez: ao possivel prolongamento do
tempo de sangramento devido a um efeito antiagregante plaquetario, o que pode ocorrer mesmo quando utilizado em
doses muito baixas; e inibicéo da contragéo uterina, resultando em atraso ou prolongamento do parto.

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

Amamentacao: flurbiprofeno é detectado no leite materno em concentrages muito baixas, sendo pouco provavel que
afete a amamentacdo. Entretanto, devido a possiveis efeitos adversos dos AINESs em neonatos, o uso de flurbiprofeno
deve ser evitado em mulheres que estejam amamentando.

Influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: o produto tem pouca ou henhuma influéncia sobre
a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Este produto contém flurbiprofeno, que pode causar reacoes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao &cido acetilsalicilico.

Strepsils mel e liméo:

Atencdo: contém sacarose, este medicamento deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Contém
1069 mg de glicose/pastilha e 1407 mg de sacarose/pastilha. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas
com sindrome de mé-absorcao de glicose-galactose e/ou com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Strepsils laranja sem agUcar:
Atencéo: contém Edulcorante Maltitol 509,31 mg/pastilha.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Flurbiprofeno deve ser evitado em combinagdo com: a) Outros AINEs, incluindo inibidores COX-2 seletivos, uma vez
que o0 uso concomitante de dois ou mais AINEs pode aumentar o risco de eventos adversos; b) acido acetilsalicilico
(exceto em baixas doses por recomendacdo médica), pois pode-se aumentar o risco de eventos adversos.

Flurbiprofeno deve ser usado com cautela quando em combinacdo com: a) Anticoagulantes: AINEs podem
potencializar o efeito dos anticoagulantes, tais como varfarina, heparina, dipiridamol, sulfinpirazona. b) Agentes
antiplaguetérios: risco aumentado de ulceragdo ou sangramento gastrointestinal; ¢) Anti-hipertensivos (como diuréticos
(furosemida), inibidores da ECA, antagonistas da angiotensina I1): AINEs podem reduzir os efeitos diuréticos, e outras
drogas anti-hipertensivas podem aumentar a nefrotoxicidade causada pela inibicdo da ciclo-oxigenase, especialmente
em pacientes com comprometimento renal; d) Alcool: pode aumentar o risco de reagdes adversas, especialmente
sangramento do trato gastrointestinal; e) Glicosideos cardiotdnicos: AINEs podem exacerbar a faléncia cardiaca, reduzir
a taxa de filtracdo glomerular (TFG) e aumentar a concentracdo 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 ndo esteroides: Podem aumentar o risco de reagdes adversas, especialmente do trato
gastrointestinal; h) Litio: pode aumentar a concentracao plasmatica de litio. Controle adequado e, se necessario, ajuste
de dose, sdo recomendados; i) Metotrexato: a administracdo de AINEs 24 horas antes ou apds a administracdo de
metotrexato pode aumentar a sua concentracdo plasmatica e seus efeitos toxicos; j) Mifepristona: AINEs ndo devem ser
usados por 8-12 dias ap6s administragdo de mifepristona, pois podem diminuir os seus efeitos; k) Antidiabéticos orais:
alteracBes na glicemia foram reportadas. Recomenda-se aumentar a frequéncia de afericdo da glicemia; 1) Fenitoina:
pode aumentar a concentracdo plasmatica de fenitoina. Controle adequado e, se necessario, ajuste de dose, séo
recomendados; m) Diuréticos poupadores de potassio: uso concomitante pode causar hipercalemia; n) Sulfinpirazona
probenecida: medicamentos que contenham sulfinpirazona ou probenecida podem retardar a excrecéo de flurbiprofeno;
0) Antibioticos quinoldnicos: estudos em animais indicam que AINEs podem aumentar o risco de convulsdes
associadas aos uso de antibidticos quinolénicos. Pacientes utilizando ambos os medicamentos podem apresentar risco




aumentado de convulsBes; p) Inibidores seletivos de reabsorcdo de serotonina (SSRIs): pode aumentar o risco de
ulceracdo 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 séo
administrados com zidovudina.

Nenhum estudo revelou interagdes entre flurbiprofeno e tolbutamida ou antiacidos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve conservar Strepsils® pastilha 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 fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Strepsils® pastilha mel e limdo apresenta-se na forma de pastilha redonda, amarelo claro a marrom, com um icone
gravado em ambas as faces da pastilha e sabor caracteristico de mel e liméo.

Strepsils® pastilha laranja é redondo, branco a amarelo claro, com um icone gravado em ambas as faces da pastilha e
sabor caracteristico de laranja.

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

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 pastilnas em um periodo de 24 horas. Recomenda-se ndo utilizar por mais de 3
dias.

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

Idosos: uma recomendacéo geral de dose para idoso ndo pode ser fornecida, j& que até o momento a experiéncia clinica
neste grupo etério é limitada. ldosos apresentam maior risco para reagdes adversas.

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

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

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de ocorréncia de graves efeitos renais,
cardiovasculares e gastrintestinais.

9. REACOES ADVERSAS

ReacGes de hipersensibilidade aos AINEs foram reportadas e consistem em: reacOes alérgicas nao-especificas e
anafilaxia; reacdes do trato respiratério como asma, exacerbacdo da asma, broncoespasmo e dispneia; varias reacoes
dérmicas, como prurido, urticaria, angioedema, e, mais raramente, dermatoses exfoliativa e bolhosa (incluindo necrélise
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.

Reacbes Muito comuns (>10%)
Oral: Calor e sensa¢do de queimacao na boca

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

Sistema Nervoso: tontura, cefaleia, parestesia;

Respiratdrias, toracicas e mediastinais: irritacdo na garganta;

Gastrointestinais: diarreia, ulceracdo na boca, nausea, dor na regido oral, parestesia oral, dor orofaringea, desconforto
oral (sensacéo de queimac&o ou formigamento na boca).

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

Sistema Nervoso: sonoléncia;

Respiratorias, toracicas e mediastinais: exacerbacdo da asma e broncoespasmo, dispneia, chiado, bolhas orofaringeas e
hipoestesia orofaringea;

Gastrointestinais: distensdo abdominal, dor abdominal, constipacdo, xerostomia, dispepsia, flatuléncia, glossodinia,
disgeusia, disestesia oral, vomito;

Dermatoldégicas: rash cutaneo, prurido;

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

Psiquidtricas: insonia.

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

Reacbes ndo quantificadas:



HematolGgicas: anemia, trombocitopenia;

Dermatolégicas: reacfes severas como reacdes bolhosas, incluindo Sindrome de Steven-Johnson e necrélise epidérmica
toxica;

Hepaticas: hepatite.

Cardiacas: faléncia cardiaca, edema;

Vasculares: hipertensao.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas: a maior parte dos pacientes que ingerirem quantidades clinicamente significativas de AINEs ird apresentar
nuseas, vOmitos e dor epigastrica, e mais raramente, diarreia. Cefaleia, zumbido e sangramento gastrointestinal
também séo possiveis.

Em intoxicacBes mais graves, pode ocorrer toxicidade do sistema nervoso central manifestada por sonoléncia, excitacdo
ocasional, visdo turva, tontura, desorientacdo ou coma. Ocasionalmente, pacientes desenvolvem convulsdes. Acidose
metabdlica 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. Exacerbagdo da asma é possivel em
asmaticos.

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, incluindo a manutencéo das vias aéreas e 0 monitoramento dos sinais
cardiacos e vitais. Deve-se considerar a administragdo oral de carvao ativado ou, se necessario, a correcdo dos
eletrdlitos plasmaticos, se 0 paciente se apresentar em até uma hora apés 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. N&o hé antidoto especifico para flurbiprofeno.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Registro: 1.7390.0003

Farm. Resp.: Fabiana Seung Ji de Queiroz CRF/SP n° 38.720.

Produzido por: Reckitt Benckiser Healthcare International Limited. Nottingham, Inglaterra.

Importado e registrado por: Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda. Rod. Raposo Tavares, 8015, km 18, S&o Paulo/<™
CNPJ: 59.557.124/0001-15.
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Historico de Alteracdes da Bula — Strepsils

reckitt

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Data do No. Data da Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto Itens de bula Versbes .
expediente Expediente expediente Expediente aprovacao relacionadas
10458 - Incluséo
o Cartuchos com 4,
01/11/2013 0920024/13-0 Inicial de Texto de - - - - - VP /VPS )
8 e 16 pastilhas
Bula — RDC 60/12
10451-
MEDICAMENTO 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
NOVO - Notificacéo 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS Cartuchos com 4,
30/05/2016 1842243/16-8 - - - - N VP / VPS .
de Alteracéo de 9. REACOES ADVERSAS 8 e 16 pastilhas
Texto de Bula - 10. SUPERDOSE
RDC 60/12
10451- 10193
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Cartuchos com 4,
NOVO - Notificacdo 2349160/16- NOVO - Incluséo de - APRESENTACOES 8 e 16 pastilhas
24/10/2018 1024625/18-8 03/10/2016 26/02/2018 _ VP / VPS .
de Alteragéo de 4 nova Apresentagao - COMPOSICAO (sabor Mel e Liméo
Texto de Bula — por alteracéo de e Laranja)
RDC 60/12 sabor
10451-
MEDICAMENTO - APRESENTACOES Cartuchos com 4,
NOVO - Notificagdo 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 8 e 16 pastilhas
26/02/2019 0180448/19-1 - - - - VP / VPS

de Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

(sabor Mel e Liméo

e sabor Laranja)




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de

Alteracio de

reckitt

Cartuchos com 4,

06/11/2020 | 3897035/20-0 - - - - 9. REACOES ADVERSAS VPS 8 e 16 pastilhas
Texto de Bula — (sabor Mel e Liméo e
sabor Laranja)
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
. 11092 - RDC 73/2016 - APRESENTACOES Cartuchos com 4,
26/02/2021 | 0773753/21-0 Alteracgo de 22/02/2019 | 0168907/19-0 | NOVO - Inclusdo de | 26/02/2020 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP, VPS | 8, 16 e 24 pastilhas
Texto de Bula — nova apresentacao USAR ESTE MEDICAMENTO (sabor Mel e Liméo e
sabor Laranja)
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - i
Notificacso d 1.INDICACOES; 2. RESULTADOS E
otificagao de 11315 - Alterago de EFICACIA; 1.PRA QUE ESTE Cartuchos com 4,
5 ?
30/09/2024 | 1344582/24-9 Alteracgo de 30/09/2024 | 3949435207 | textodebulapor i 5000065, | MEDICAMENTO E INDICADO? 2.COMO | /5 \pg | g 16 e 24 pastilhas

Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC

60/12

avaliacdo de dados
clinicos - GESEF

ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 6.
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

(sabor Mel e Limao e
sabor Laranja)




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de

Alteracio de

11315 - Alteragdo de
texto de bula por

6. COMO DEVO USAR ESTE

reckitt

Cartuchos com 4,

12/11/2024 | 1564586/24-3 30/09/2024 | 3949435/20-7 avaliagao de dados 27/08/2024 MEDICAMENTO? VP 8, 16 e 24 pastilhas
Texto de Bula - clinicos - GESEF (sabor Mel e Limao e
) sabor Laranja)
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - APRESENTACOES: 3. QUANDO NAO
Notificaco de DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?; 6.
« COMO DEVO USAR ESTE Cartuchos com 8, 16
28/02/2025 - Alteragzo de - - - - MEDICAMENTO?; 4. VP, vPs. | € 24 pastilhas (sabor

Texto de Bula -
publicagdo no
Bulério RDC

60/12

CONTRAINDICAGOES; 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES; 6.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

Mel e Lim3o e sabor
Laranja)




	Doc.02_Bula do Profissional da Saúde
	Doc.02_Histórico de Mudanças

