Strepsils® Mel e Liméao

flurbiprofeno 8,75 mg e Para alivio rapido da dor, irritagéo e
inflamac&o da garganta.
o Efeito com duragédo de até 3 horas.

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

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A CIMA DE 12 ANOS DE IDADE.

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

Excipientes: macrogol 300, hidréxido de potassio, esséncia de limdo, levomentol, glicose, sacarose, mel e &gua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Strepsils® pastilhas ¢ indicado para inflamacéo da garganta, proporcionando alivio sintomatico de curta duragéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Strepsils®é composto por flurbiprofeno, um anti-flamatdrio n4o esteroidal que possui potentes propriedades
analgésicas, antipiréticas e anti-iflamatdrias. O inicio de alivio da dor, reducgdo na dor e inchago da garganta foi
observado 30 minutos apds administrar uma pastilha e a duracéo da acéo foi de até 3 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Strepsils® é contraindicado em caso de: a) hipersensibilidade (alergia) ao flurbiprofeno, a 4cido acetilsalicilico, a drogas
anti-flamatdrias nédo esteroidais (DAINE) ou a qualquer componente da férmula. b) Existéncia de histérico de Ulcera
péptica ou ulceracdo intestinal, hemorragia gastrintestinal, colite severa, distdrbios hemorragicos ou hematopoiéticos, o
que também inclui aqueles relacionados a tratamentos prévios com drogas anti-flamatdrias ndo esteroidais (DAINE). ¢)
uso concomitante com DAINE, incluindo inibidores especificos da ciclo-oxigenase 2. d) Histdrico de broncoespasmo,
rinite ou urticaria associada com o acido acetilsalisilico ou outras DAINE. €) asma e angiodema. f) gravidez. Este
medicamento é contra-indicado para menores de 12 anos. O uso de Strepsils® em criancas menores de 12 anos s6
pode ser feito com orientacdo médica.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaugdes: interrompa o uso deste medicamento e procure um médico se ocorrerem reacoes
indesejaveis. Strepsils® pastilhas deve ser utilizado com cautela em pacientes com asma brénquica ou histérico prévio
de asma brdnquica, pois pode haver precipitagdo de broncoespasmo. Existem relatos indicando que drogas anti-
inflamatdrias ndo esteroidais (DAINE) causam nefrotoxicidade de varias formas, incluindo nefrite intersticial, sindrome
nefrética e insuficiéncia renal. A administracdo de Strepsils® pastilhas em pacientes com comprometimento renal,
cardiaco ou hepatico deve ser feito com cautela, j& que o0 uso de droga anti-inflamatéria néo esteroidal (DAINE) pode
resultar em deterioracdo da funcdo renal. Por essa razdo, também se deve ter cautela na administracdo deste
medicamento a idosos e a pacientes com hipertens&o. E possivel a ocorréncia de retencdo de fluidos e edemas,
associados ao uso de drogas anti-inflamatorias néo esteriodais (DAINE). O flurbiprofeno pode prolongar o tempo de
sangramento. A administracdo deste medicamento a pacientes com potencial para hemorragia anormal requer cautela.
Efeitos indesejaveis podem ser minimizados administrando-se a dose minima efetiva por um curto periodo de tempo.
Strepsils® pastilhas ndo deve ser administrado com outras drogas anti-inflamatérias n&o esteroidais. Consulte um
médico imediatamente se sinais de infecgdo bacteriana ocorrerem ou piorarem durante o tratamento com Strepsils®
pastilhas, pois, em casos isolados, foi observada uma exacerbacdo de inflamacdes infecciosas (por exemplo,
desenvolvimento de fascite necrosante) associadas temporalmente ao uso sistémico de drogas anti-inflamatérias nao
esteroidais. Tenha Cautela na administracdo de Strepsils® pastilhas caso esteja sobre tratamento anti-infeccioso com
antibidticos. Se 0s sintomas piorarem ou se novos sintomas ocorrerem, o tratamento com Strepsils® pastilhas deve ser
reavaliado. Pacientes com problemas hereditarios de intolerancia a frutose, ma absorcéo de glicose-galactose ou
insuficiéncia de sucrase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Interacdes medicamentosas: potenciacdo de: a) do efeito de inibidores de agregacao plaquetaria e coagulacéo,
heparina, derivados da cumarina, dipiridamol, sulfinpirazona. b) do risco de hemorragia gastrintestinal durante terapia
com glicocorticoides ou efeitos indesejaveis de outras drogas antirreumaticas ndo esteroidais. c) de drogas poupadoras
de potéssio e do risco de nefrotoxicidade como resultado de drogas anti-inflamatorias ndo esteroidais durante terapia
com diuréticos e ciclosporinas. d) do efeito de litio e metotrexato como resultado de eliminacéo reduzida.

Este medicamento pode atenuar o efeito: a) de glicosideos cardiacos (drogas anti-inflamatérias ndo esteroidais podem
aumentar insuficiéncia cardiaca). b) de furosemida. c) de drogas anti-hipertensivas. d) de agentes uricostrios
(possivelmente). InteragBes com fenoteina ndo podem ser excluidas. Até o momento, estudos ndo revelaram qualquer
interagdo entre flurbiprofeno e tolbutamida ou antidcidos. Outras drogas anti-inflamatdrias ndo esteroidais ndo devem
ser administradas concomitantemente, pois isso pode aumentar o risco de efeitos adversos (vide contraindicagdes).
Influéncia sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Apesar de raro, ha relato de sonoléncia com



uso de Strepsils® (incidéncia de 0,08%), logo, recomenda-se cautela ao dirigir veiculos e operar maquinas. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista. N&o existem dados adequados sobre o uso de flurbiprofeno em mulheres gravidas. O risco potencial é
desconhecido. O uso regular de drogas anti-inflamatérias ndo esteroidais durante o terceiro trimestre de gravidez pode
resultar em fechamento prematuro do ducto arterioso fetal no Utero e hipertensao pulmonar persistente do recém-
nascido e pode causar gestagao prolongada, distocia e atraso do parto. Consequentemente, Strepsils® pastilhas néo deve
ser usado durante os primeiros dois trimestres de gravidez, a ndo ser que seja realmente necessario e desde que haja
prescricdo médica.

O uso de Strepsils® pastilhas no Gltimo trimestre de gravidez é contra-indicado. O flurbiprofeno é detectado no leito
materno em concentragdes muito baixas. Porém, devido a possiveis efeitos adversos de drogas anti-inflamatdrias ndo
esteroidais em neonatos, o uso de Strepsils® pastilhas ndo é recomendado em mulheres que estejam amamentando.
Atencao diabéticos: este medicamento contém acgucar. 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 MEDICAMENTQO?

Vocé deve conservar Strepsils® pastilhas em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade.
Nudmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Strepsils® 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.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte
0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Dosagem: Adultos e criangas com 12 anos ou mais: dissolver uma pastilha lentamente na boca, conforme necessidade.
Né&o ultrapassar 5 pastilhas em um periodo de 24 horas. Nao usar por mais de 3 dias. Criangas: N&o indicado para
criangas abaixo de 12 anos de idade. 1dosos: uma recomendacdo geral de dose para idoso ndo pode ser fornecida, ja que
até 0 momento a experiéncia clinica neste grupo etario é limitada. Como usar: A pastilha deve ser movimentada pela
boca enquanto é dissolvida, a fim de se evitar irritacdo local. Ndo mastigar a pastilha. Caso a pastilha inteira seja
ingerida acidentalmente beba uma grande quantidade de liquido e ndo tome outra pastilha por no minimo 3 horas. Siga
corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista. Este medicamento néo
deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose, ndo é necessario dobrar a dose seguinte, continue tomando o medicamento
normalmente, de acordo com a dose habitual. Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu
meédico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reac0es adversas relatadas em estudos clinicos pré-comercializacdo que podem estar relacionados com as
pastilhas de flurbiprofeno:
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Reac0es adversas relatadas na pds-comercializagéo (estudos clinicos e relatos espontaneos) associadas a pastilhas
de flurbiprofeno 8,75 mg: Quatro estudos pos-comercializacdo foram conduzidos na Europa. Os eventos mais




frequientes relatados relacionaram-se ao sabor (>10%). Eventos comuns (>1%,<10%) estavam associados a cefaléia, dor

abdominal, diarréia, ndusea e Ulceras na boca.

Efeitos adversos espontaneos graves ocorreram em casos isolados, incluindo um relato de hemorragia gastrintestinal em
um paciente que também estava tomando uma outra DAINE, dois relatos de angioedema no mesmo paciente sensivel a
acido acetilsalicilico e um caso Gnico de broncoespasmo. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico
o0 aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe a empresa sobre o aparecimento de
reacOes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em contato através do Sistema de
Atendimento ao Consumidor (SAC). Atengdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
reacGes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso ocorram reagdes indesejaveis decorrentes do uso excessivo e/ou prolongado, interrompa imediatamente 0 uso
deste medicamento e procure um médico. Sintomas de superdosagem podem incluir nausea, vémitos, cefaléia,
sonoléncia, visdo turva e tontura. O tratamento deve consistir em lavagem gastrica e, se necessario, corre¢do de
eletrdlitos séricos. Nao existe antidodo 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 o modo de usar, ndo
desaparecendo o0s sintomas procure orientacdo médica.
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