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8.75 mg



Strepsils®

flurbiprofeno 8,75 mg e Para alivio rapido da dor, irritagdo e
inflamacdo da garganta.
e Efeito com duragéo por até 3 horas.
e Inicio de acéo a partir de 15 minutos.

APRESENTACOES: Pastilhas contendo 8,75 mg de flurbiprofeno nos sabores mel e liméo ou laranja. Cartuchos
contendo 4, 8 ou 16 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, hidroxido de potassio, esséncia de limao, levomentol, glicose,
sacarose, mel e agua purificada.

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Strepsils® pastilhas ¢ indicado para a inflamacdo da garganta, proporcionando alivio sintomatico por até 3 horas.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Strepsils® é composto por flurbiprofeno, um anti-inflamatério ndo-esteroide (AINE) que possui potentes propriedades
analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatdrias. A absorcao do flurbiprofeno ocorre a partir da cavidade bucal, por difuséo
passiva. Desta forma, os efeitos desejaveis sdo locais e é desnecessario o uso de altas concentragcdes do medicamento. O
inicio do alivio, reducdo da dor e inchaco da garganta foi observado a partir de 15 minutos, com duragao por até 3 horas.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Strepsils® é contraindicado em caso de:
a) hipersensibilidade (alergia) ao flurbiprofeno ou a qualquer componente da formula;
b) pacientes com hipersensibilidade prévia (asma, broncoespasmo, rinite, angioedema [inchaco] ou urticéria [coceira]) ao
acido acetilsalicilico ou outros AINES;
c) existéncia ou histérico (2 ou mais episddios comprovados) de Glcera péptica ou hemorragica (feridas no estbmago), ou
ulceragdo intestinal (feridas no intestino);
d) histérico de sangramento ou perfuracdo gastrointestinal, colite severa (inflamagdo do intestino), distarbios
hemorragicos ou hematopoiéticos (do sangue) relacionados a terapia prévia com AINEs;
e) durante o ultimo trimestre da gravidez;
f) faléncia cardiaca, renal ou hepética severas.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:
- Populacéo Idosa: maior frequéncia de reacdes adversas, especialmente sangramento ou perfuragdo gastrointestinal, que
podem ser fatais.
- Efeitos Respiratdrios: broncoespasmo pode ser precipitado em histérico de asma brénquica ou doencas alérgicas. Deve-
se ter cautela.
- Outros AINEs: o uso de flurbiprofeno concomitantemente a outros AINESs, incluindo inibidores seletivos da COX-2,
deve ser evitado.
- Llpus Eritematoso Sistémico e outras doencas do sistema conjuntivo: risco aumentado de meningite asseptica.
Entretanto, este efeito ndo ocorre usualmente em terapias de curta duracéo, como com flurbiprofeno em pastilhas.
- Insuficiéncia Renal e Hepatica: AINEs podem causar nefrotoxicidade, podendo precipitar faléncia renal. Maiores riscos
para fungdes renais e cardiacas diminuidas, disfungdo do figado, uso de diuréticos ou idosos. Entretanto, este efeito ndo
é usualmente visto em terapias de curta duracéo.
- Efeitos Cardiovasculares e Cerebrovasculares: AINEs (particularmente em altas doses e tratamentos longos), podem
estar associados com pequeno aumento do risco de eventos trombaticos arteriais, como infarto do miocardio. Nao existem
dados suficientes para excluir o risco com flurbiprofeno em doses diarias maximas de 5 pastilhas.
- Efeitos no Sistema Nervoso: dor de cabeca induzida por analgésico, sob uso ndo aprovado ou prolongado de
flurbiprofeno, pode ocorrer e ndo deve ser tratada com aumento de dose.
- Efeitos Gastrointestinais: cuidado em historico de doengas gastrointestinais (colite ulcerativa, doenga de Crohn), pois
podem ser exacerbadas. Sangramento, ulceragdo ou perfuracdo do TGI podem ser fatais. O risco aumenta com 0 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 duracdo. Pacientes com histéricos de intoxicagdo
intestinal, principalmente idosos, devem reportar qualquer sintoma abdominal incomum (especialmente sangramento
intestinal) aos seus profissionais de saude. Cautela com outros medicamentos que podem aumentar o risco de ulceracdo
ou sangramento, como corticosteroides orais, anticoagulantes, inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina ou agentes
antiplaquetarios (como aspirina). Se sangramento ou ulceragdo ocorrer, o tratamento deve ser suspenso.

AINEs podem prolongar o tempo de sangramento. Cautela em pacientes com potencial para hemorragia anormal.

- Efeitos dermatol6gicos: reacdes graves, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson e
necrélise epidérmica toxica sdo muito raras em associacdo ao uso de AINEs. O uso do flurbiprofeno deve ser
descontinuado ao primeiro aparecimento de rash, leses na mucosa ou outro sinal de hipersensibilidade.

- InfecgBes: recomenda-se consultar um médico imediatamente se sinais de infecgBes bacterianas aparecerem ou piorarem
durante o tratamento.

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

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

- Fertilidade, gravidez e lactacdo: AINEs podem diminuir a fertilidade feminina, afetando a ovulagdo. Esta acdo é
reversivel ao final do tratamento.

- Gravidez: aumento do risco de malformac&o cardiaca e gastrosquise apds o uso de AINEs no inicio da gravidez. O risco
aumenta conforme aumento da dose e duracdo do tratamento. Em animais, houve aumento da perda pré e pés-
implantacéo, e da letalidade embriofetal. O aumento da incidéncia de malformagdes, incluindo cardiovasculares, foi
reportado. Durante o 1° e 2° trimestres de gravidez, flurbiprofeno ndo deve ser administrado, a ndo ser sob clara
necessidade. Para mulheres que pretendem engravidar, ou no 1° ou 2° trimestres, a dose e a duracdo do tratamento devem
ser as menores possiveis.

Durante o 3° trimestre da gravidez, AINEs podem expor o feto a toxicidade cardiopulmonar e disfuncgdes renais; e a mée
e 0 neonato, ao final da gravidez, ao possivel prolongamento do tempo de sangramento e efeito antiagregamento, e
inibicdo da contracdo intra-uterina resultando em atraso ou prolongamento do parto.

- Amamentacdo: flurbiprofeno é detectado no leite materno em concentragcbes muito baixas, sendo pouco provavel que
afete a amamentacdo. Entretanto, devido a possiveis efeitos adversos dos AINEs em neonatos, seu uso deve ser evitado.

INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS:

O flurbiprofeno deve ser evitado em combinagdo com: a) Outros AINEs, incluindo inibidores COX-2 seletivos e b) acido
acetilsalicilico (exceto em baixas doses por recomendacdo médica); pois pode-se aumentar o risco de eventos adversos.
Informe seu médico ou profissional da salde se vocé toma, tomou recentemente ou ird tomar algum medicamento,
principalmente os seguintes:

- Anticoagulantes: AINEs podem potencializar o efeito anticoagulante (varfarina, heparina, dipiridamol, sulfinpirazona);
- Agentes antiplaquetarios: risco aumentado de ulceragdo ou sangramento gastrointestinais; - Anti-hipertensivos
(diuréticos [furosemida], inibidores da ECA, antagonistas da angiotensina I1): AINEs podem reduzir os efeitos diuréticos,
e outras drogas anti-hipertensivas podem aumentar a nefrotoxicidade, especialmente em comprometimento renal; -
Alcool: pode aumentar as reagdes adversas, especialmente sangramento gastrointestinal;- Glicosideos cardiotonicos:
AINEs podem exacerbar a faléncia cardiaca, reduzir a taxa de filtragdo glomerular (TFG) e aumentar a concentracao
plasmaética dos glicosideos. Controle adequado e, se necessario, ajuste de dose, sdo recomendados; - Ciclosporina: pode
aumentar o risco de nefrotoxicidade; - Corticoides ou outras drogas antirreumaticas ndo esteroidais: podem aumentar as
reacOes adversas, especialmente gastrointestinais; - Litio: pode aumentar a concentracdo plasmatica de litio. Controle
adequado e, se necessario, ajuste de dose, sao recomendados; - Metotrexato: a administragdo de AINEs 24 horas antes ou
apos a administracdo de metotrexato pode aumentar sua concentracdo plasmatica e seus efeitos toxicos; - Mifepristona:
AINEs ndo devem ser usados por 8-12 dias apds o uso de mifepristona, pois podem diminuir os seus efeitos; -
Antidiabéticos orais: pode alterar a concentracdo sanguinea de glicose. Recomenda-se aumentar a checagem dos niveis
de glicose; - Fenitoina: pode aumentar a concentragdo plasmatica de fenitoina. Controle adequado e, se necessario, ajuste
de dose sdo recomendados; - Diuréticos poupadores de potassio: pode causar hipercalemia; - Sulfinpirazona, probenecida:
podem retardar a excrecdo de flurbiprofeno; - Antibidticos quinoldnicos: AINEs podem aumentar o risco de convuls6es.
- Inibidores seletivos de reabsorcdo de seretonina (SSRI): pode aumentar o risco de ulceracdo ou sangramento
gastrointestinais; - Tacrolimo: possivel aumento do risco de nefrotoxicidade; - Zidovudina: aumento do risco de
toxicidade hematoldgica. Nenhum estudo revelou interagdes entre flurbiprofeno e tolbutamida ou antiécidos.

Influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: o produto tem pouca ou nenhuma influéncia sobre
a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Atencéo diabéticos: 0 medicamento Strepsils® no sabor mel e lim&o contém agtcar.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Vocé deve conservar Strepsils® pastilhas em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.
Nudmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Strepsils® pastilha mel e limao é redondo, amarelo claro a marrom, com um icone gravado em ambas as faces da pastilha
e sabor caracteristico de mel e lim&o.
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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem: Adultos e criancas com 12 anos ou mais: dissolver uma pastilha lentamente na boca, a cada 3 — 6 horas ou
conforme necessidade.
Méximo de 5 pastilhas em 24 horas. Recomenda-se ndo usar por mais de 3 dias.
Criancas: Néo indicado para criancas abaixo de 12 anos de idade.
Idosos: recomendacdo geral de dose para idoso ndo pode ser fornecida, pois a experiéncia clinica neste grupo é
limitada. Os idosos estdo sob maior risco de consequéncias graves de reagdes adversas (vide informacdes na secao 4,
“O que devo saber antes de utilizar este medicamento?”).
Como usar: Para evitar irritacdo local, a pastilha deve ser movimentada pela boca enquanto é dissolvida. Se ocorrer
irritacdo, o tratamento deve ser descontinuado.
Caso a pastilha inteira seja ingerida acidentalmente, beba uma grande quantidade de liquido e ndo tome outra pastilha
por 3 horas.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢édo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose, nao é necessario dobrar a dose seguinte, continue tomando o medicamento
normalmente.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Os eventos adversos abaixo dizem respeito ao uso de flurbiprofeno em doses isentas de prescricdo médica, por curto
periodo de tempo.
Reac¢des Muito Comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes): Oral: Calor e queimadura na boca
ReacGes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes): Sistema Nervoso: tontura, dor de cabega, parestesia;
Respiratdrias, tordcicas e mediastinais: irritacdo na garganta; Gastrointestinais: diarreia, ulceragéo na boca, ndusea, dor
na regido oral, parestesia oral, dor orofaringea, desconforto oral (sensacao de queimacéo ou formigamento na boca).
Reagdes Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes): Sistema Nervoso: sonoléncia; Respiratérias, torcicas e
mediastinais: exacerbacdo da asma e broncoespasmo, dispneia, chiado, bolhas orofaringeas e hipoestesia orofaringea;
Gastrointestinais: distensdo abdominal, dor abdominal, constipacdo, boca seca, dispepsia, flatuléncia, glossodinia,
disgeusia, disestesia oral, vomito; Dermatoldgicas: rash cutaneo, prurido; ReacOes gerais e no local da administracéo:
pirexia, dor; Psiquiatricas: insonia.
ReacGes Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes): Sistema imunoldgico: reacéo anafilatica;
ReacBes Nao Quantificadas: Hematoldgicas: anemia, trombocitopenia; Dermatologicas: reacfes severas como reacdes
bolhosas, incluindo Sindrome de Steve-Johnson e necr6lise epidérmica toxica; Hepaticas: hepatite; Cardiacas: faléncia
cardiaca, edema; Vasculares: hipertenséo.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢fes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
Sintomas: nausea, vémitos, dor epigastrica, diarreias raras. Dor de cabeca, zumbido no ouvido e sangramento
gastrointestinal sdo possiveis. Em intoxicagdes mais severas, pode ocorrer sonoléncia, excitacdo ocasional, visdo turva,
tontura, desorientacdo, coma ou convulsdes. Acidose metabdlica, prolongamento do tempo para agdo da protrombina
(INR), faléncia renal aguda, danos no figado e exacerbacdo da asma podem ocorrer.
O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, com manutencao das vias aéreas e monitoramento dos sinais cardiacos e
vitais. Deve-se considerar a administracdo oral de carvao ativo ou, se necessario, a corre¢do dos eletrélitos plasmaticos
se 0 paciente se apresentar em até uma hora ap6s a ingestdo ou com 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 orientacdes.

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

MS 1.7390.0003



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