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Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Intensiv Portocale fard zahar 8,75 mg pastile

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pastila contine flurbiprofen 8,75 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Izomalt (E953) 2034 mg/pastila
Maltitol lichid (E 965) 508,5 mg/pastila

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pastila

Pastile rotunde, de culoare alba pana la galben deschis, cu gust specific de portocale, 19 mm diametru,
gravate pe ambele fete cu logo-ul specific “S”.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al inflamatiilor faringiene.

4.2 Doze si mod de administrare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioadd necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.4). Durata tratamentului nu trebuie sa
depaseasca 3 zile.

Doze

Adulfi

Doza recomandata este de 8,75 mg flurbiprofen (o pastila Strepsils Intensiv Portocale fara zahar) la
fiecare 3-6 ore, in functie de gravitatea simptomelor; doza maxima este de 43,75 mg flurbiprofen (5
pastile Strepsils Intensiv Portocale fara zahar) in 24 de ore.

Copii si adolescenti

Copii cu vdrsta sub 12 ani
Strepsils Intensiv Portocale fard zahar nu este indicat la copii cu varsta sub 12 ani (vezi pct. 4.3).

Copii cu varsta peste 12 ani: doza recomandata este similara cu cea pentru adulti.

Varstnici




Nu poate fi facuta o recomandare generala a dozelor pentru varstnici, deoarece pana in prezent,
experienta clinica este limitatd. Persoanele in varsta prezintd un risc crescut privind consecintele grave
ale reactiilor adverse (vezi pct. 4.4).

Insuficienta renala:
La pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderata nu este necesard reducerea dozei.
Flubiprofen este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa (vezi pct. 4.3).

Insuficienta hepatica:
La pacientii cu insuficienta hepatica usoara pana la moderata nu este necesara reducerea dozei.
Flubiprofen este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare:

Pentru administrare bucofaringiana. Pastilele se tin in cavitatea bucala pana la dizolvare.

Similar altor pastile, pentru a se evita aparitia iritatiilor locale se va schimba 1n permanenta pozitia
Strepsils Intensiv Portocale fard zahar la nivelul cavitatii bucale. Dacé apar iritatii, tratamentul trebuie
intrerupt.

4.3 Contraindicatii

. Hipersensibilitate la flurbiprofen, la acid acetilsalicilic, la alte antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.

. Ulcer gastro-duodenal activ sau in antecedente/hemoragie (doua sau mai multe episoade
distincte de ulceratie sau hemoragie dovedite).

. Antecedente de reactii de hipersensibilitate (de exemplu astm bronsic, angioedem, bronhospasm,
rinita sau urticarie) asociate cu administrarea acidului acetilsalicilic sau a altor AINS.

. Insuficienta cardiaca severd, insuficienta renala severa sau insuficientd hepatica severa (vezi pct
4.4).

. Sarcina (trimestrul III).

. Antecedente de hemoragie sau perforatie gastrointestinald, colitd severa, tulburari hemoragice
sau hematopoietice asociate cu terapia anterioara cu AINS.

. Copii cu varsta sub 12 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Varstnici
Persoanele varstnice au o frecventa crescuta a reactiilor adverse la AINS, in special hemoragii gastro-
intestinale si perforatii, care pot fi letale.

Efecte respiratorii
Bronhospasmul poate fi agravat la pacientii cu astm bronsic sau cu antecedente de astm brongic. La
acesti pacienti, se recomanda precautie atunci cand este utilizat Strepsils Intensiv Portocale fara zahar.

Insuficienta renala si hepatica

S-a raportat cd AINS pot determina nefrotoxicitate sub diferite forme incluzand nefrita interstitiala,
sindrom nefrotic si insuficientd renald. La pacientii cu insuficienta renala, cardiaca sau hepatica se
recomanda precautie, deoarece utilizarea AINS poate determina o deteriorare a functiei renale.
Administrarea unui AINS poate provoca reducerea formarii de prostaglandine in functie de doza si
poate agrava insuficienta renala. Pacientii cu cel mai mare risc de a prezenta aceasta reactie sunt cei cu
insuficien{a renala, insuficienta cardiaca, disfunctie a ficatului, cei care utilizeaza diuretice si
varstnicii, Insd aceste efecte nu se observa, de obicei, la medicamentele pe baza de flurbiprofen cu
utilizare limitata si pe termen scurt.

Flurbiprofen poate prelungi timpul de sangerare; se recomanda prudenta la pacientii cu risc de
hemoragii.



Alte AINS
Strepsils Intensiv Portocale fard zahar nu trebuie administrat impreuna cu alte AINS (vezi pct. 4.5).

Lupus eritematos sistemic si boala mixta de tesut conjunctiv

Pacientii cu lupus eritematos sistemic si boalda mixta de tesut conjunctiv pot prezenta un risc crescut de
meningitd aseptica (vezi pct. 4.8), dar acest efect nu este observat, de obicei, la medicamente pe baza
de flurbiprofen cu utilizare limitata si pe termen scurt.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea anumitor AINS (in special in doze
mari si In tratament de lunga duratd), se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a
evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu: infarct miocardic si accident vascular cerebral).
Datele existente sunt insuficiente pentru a permite excluderea unui astfel de risc in cazul
flurbiprofenului, administrat in doza zilnica de 1 pana la 5 pastile.

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd cardiaca congestiva usoara
pana la moderata este necesara precautie (discutii cu medicul sau cu farmacistul) inainte de inceperea
tratamentului, deoarece raportarile au aratat ca tratamentul cu AINS se asociaza cu retentie lichidiana
si edem.

Efecte asupra sistemului nervos

Cefaleea indusa de analgezice. In cazul utilizarii prelungite a analgezicelor sau a utilizarii unor doze
mai mari decat cele recomandate, poate aparea cefaleea, care nu trebuie tratatd cu doze mari de
medicament.

Tulburiri gastro-intestinale

Pacientii cu simptome gastro-intestinale sau cu afectiuni gastro-intestinale in antecedentele lor
(respectiv colita ulceroasd, boala Crohn) trebuie atentionati sa urmareasca in timpul tratamentului
aparitia eventualelor tulburari digestive, in special a sangerarilor gastro-intestinale.

Hemoragia, ulceratia sau perforatia gastrointestinala, care pot fi letale, au fost raportate in urma
utilizarii tuturor AINS 1n orice moment al tratamentului, insotite sau nu de simptome de avertizare sau
antecedente de evenimente gastrointestinale grave.

Riscul de hemoragie gastrointestinala, ulceratie sau perforatie este mai crescut atunci cand sunt
utilizate doze mai mari de AINS, la pacienti cu antecedente de ulcer, in special daca au existat
complicatii hemoragice sau perforatie (vezi pct. 4.3), precum si la varstnici. Aceste efecte nu se
observa, de obicei, la medicamente utilizate pe o perioada limitata si pe termen scurt, cum este
Strepsils Intensiv Portocale fara zahar. Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinala, in
special cei varstnici, trebuie sa raporteze medicului orice simptome abdominale neobisnuite (in special
hemoragie gastrointestinala), mai ales in etapele initiale ale tratamentului.

Se recomanda atentie la pacientii care utilizeaza concomitent medicamente care pot creste riscul de
ulceratie sau de hemoragie, cum sunt corticosteroizii orali, anticoagulantele cum este warfarina,
inhibitorii selectivi ai recaptarii de serotonind sau antiagregantele plachetare cum este acidul
acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).

Daca survine o sangerare sau o ulceratie gastro-intestinala la pacientii in tratament cu flurbiprofen,
administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Efecte cutanate

Au fost raportate foarte rar reactii cutanate grave, unele dintre acestea letale, incluzand dermatita
exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica in asociere cu utilizarea AINS
(vezi pct. 4.8). Tratamentul cu Strepsils Intensiv Portocale fara zahar trebuie intrerupt la prima aparitie
a eruptiilor cutanate, a leziunilor mucoaselor sau a oricarui alt semn de hipersensibilitate.



Infectii

Deoarece 1n cazuri izolate a fost descrisa o agravare a inflamatiilor infectioase (de exemplu aparitia
fasceitei necrozante) in asociere temporara cu utilizarea de AINS pe cale sistemica ca si clasa, se
recomanda pacientului sa se adreseze imediat medicului daca apar semne ale unei infectii bacteriene
sau daca acestea se agraveaza In timpul terapiei cu Strepsils Intensiv pastile.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioadd necesara controlarii simptomelor (vezi pct 4.2 si riscurile gastro-intestinale si
cardiovasculare prezentate mai jos).

In cazul in care simptomele se agraveaza sau daca apar noi simptome, tratamentul trebuie sa fie
re-evaluat de cétre un medic.

In cazul in care se produce o iritatie la nivelul gurii, tratamentul trebuie intrerupt.

Contine maltitol lichid (508,5 mg/pastild) si izomalt (2034 mg/pastila), pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intolerantd la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a
zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Trebuie evitatd administrarea flurbiprofenului in asociere cu:

Acid acetilsalicilic: cu exceptia cazului in care medicul a recomandat acid acetilsalicilic Tn doza mica
(nu mai mult de 100 mg zilnic sau doza profilacticd pentru protectie cardiovasculard), deoarece
aceasta poate creste riscul de reactii adverse (vezi pct. 4.4).

Alte AINS (inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2): a se evita utilizarea concomitentd a doud
sau mai multe AINS, deoarece aceasta poate creste riscul de reactii adverse (vezi pct. 4.4).

Flurbiprofen trebuie utilizat cu precautie in combinatie cu:

Anticoagulante: AINS pot intensifica efectele anticoagulantelor, cum este warfarina (vezi pct. 4.4).

Antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): Risc crescut de
hemoragie gastrointestinala (vezi pct. 4.4).

Medicamente antihipertensive (inhibitori ACE, antagonisti ai angiotensinei II) si diuretice: AINS pot
reduce efectul diureticelor. Studiile clinice au ardtat ca ocazional, flurbiprofenul poate reduce efectul
diuretic al furosemidului. AINS pot diminua efectul antihipertensivelor. Diureticele si

alte medicamente antihipertensive pot intensifica nefrotoxicitatea cauzatd de inhibarea
ciclooxigenazei, in special la pacienti cu functie renald compromisa (pacientii trebuie hidratati
corespunzator).

Alcool: poate creste riscul de reactii adverse, in special de hemoragie la nivelul tractului
gastrointestinal.

Glicozide cardiace: AINS pot agrava insuficienta cardiaca, pot reduce RFG si pot creste valorile
concentratiilor plasmatice ale glicozidelor.

Ciclosporina: risc crescut de nefrotoxicitate.

Corticosteroizi: risc crescut de ulceratie gastrointestinala sau hemoragie gastrointestinald (vezi pct.
4.4).



Litiu: pot creste valorile concentratiilor plasmatice ale litiului -se recomanda controlul adecvat si, daca
este necesara, ajustarea dozei. Flurbiprofenul poate reduce rata de eliminare a litiului.

Metotrexat: existd posibilitatea cresterii concentratiilor plasmatice de metotrexat.

Mifepristond: AINS nu trebuie utilizate in intervalul de 8 — 12 zile dupa administrarea mifepristonei,
deoarece pot reduce efectul acesteia.

Antibiotice chinolone: datele din studii la animale indica faptul ca AINS pot creste riscul de aparitie a
convulsiilor asociate cu administrarea chinolonelor. Pacientii aflati in tratament cu AINS si chinolone
pot avea un risc crescut de aparitie a convulsiilor.

Tacrolimus: risc posibil crescut de nefrotoxicitate atunci cand AINS sunt administrate impreuna cu
tacrolimus.

Zidovudina: risc crescut de toxicitate hematologica atunci cdnd AINS sunt administrate impreuna cu
zidovudina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

in primele 5 luni de sarcind, AINS se pot utiliza doar pe termen scurt, daca este absolut necesar. in
timpul ultimelor trei luni de sarcina, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune fatul la
toxicitate cardio-pulmonara (hipertensiune pulmonara cu inchiderea canalului arterial) si renala sau
pot inhiba contractiile uterului. Aceste efecte asupra uterului au fost asociate cu o crestere a incidentei
distociilor si o Intarziere a nasterii la animale.

Din aceste motive, flurbiprofenul este contraindicat in ultimele trei luni de sarcina.

Alaptarea
Flurbiprofenul se excretd in laptele matern in concentratie foarte mica; ca masura de precautie se
recomanda evitarea administrarii In timpul alaptarii.

Fertilitatea

Exista unele dovezi care arata ca medicamentele care inhiba sinteza de ciclooxigenaze/prostaglandine
pot afecta fertilitatea feminina printr-un efect asupra ovulatiei. Acesta este reversibil la intreruperea
tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii specifice privind efectele flurbiprofenului asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Pe baza profilului farmacodinamic si a reactiilor adverse raportate, flurbiprofenul nu are nici o
influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Totusi, daca apar ameteli si tulburari ale vederii pacientii nu trebuie sa conduca vehicule sau sa
foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactii de hipersensibilitate la AINS au fost raportate si acestea pot consta in:

(a) reactiile alergice nespecifice si anafilaxie

(b) reactivitatea tractului respirator, de exemplu, astm bronsic, astm bronsic agravat, bronhospasm,
dispnee

(c) diferite reactii cutanate, de exemplu, prurit, urticarie, angioedem si mai rar dermatoze exfoliative si
buloase (inclusiv necroliza epidermica si eritem polimorf).

Urmatoarea lista de reactii adverse contine toate reactiile adverse cunoscute la administrarea
flurbiprofenului in doze OTC pe termen scurt. In tratamentul stérilor cronice pe termen lung pot sa
apara si alte reactii adverse.



Evenimentele adverse care au fost asociate cu flurbiprofen sunt prezentate mai jos, pe aparate, sisteme

si organe si in functie de frecventa. Frecventele sunt clasificate folosind urméatoarea conventie:
foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (=1/1000, <1/100), rare
(=1/10000, <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din

datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a

gravitatii.

nutritie

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe
Tulburari hematologice i | Foarte rare Anemie aplastici', agranulocitoza'
limfatice trombocitopenie
Cu frecventa | Anemie
necunoscuta
Tulburari ale sistemului Frecvente Ameteala, cefalee, parestezie
nervos
Mai putin Somnolenta
frecvente
Tulburari ale sistemului Rare Reactii anafilactice
imunitar Cu frecventa | Urticarie, angioedem
necunoscuta
Tulburari ale Cu frecventa | Retentie hidrica
metabolismului si de necunoscuta

Tulburari oculare

Cu frecventa

Tulburari de vedere

necunoscuta
Tulburari cardiace Cu frecventd | Insuficientd cardiaci?, edeme’
necunoscuta
Tulburari vasculare Cu frecventd | Hipertensiune arteriala’
necunoscuta
Tulburari respiratorii, Frecvente Iritatia gatului
toracice si mediastinale Mai putin Exacerbarea astmului si bronhospasm, dispnee,
frecvente vezicule orofaringiene,
hipoestezie faringiana
Tulburari gastro- Frecvente Diaree, ulceratii ale mucoasei bucale, greata, durere
intestinale la nivelul gurii, parestezie orala, durere
orofaringiani, disconfort oral®
Mai putin Distensie abdominala, dureri abdominale,
frecvente constipatie, gurd uscata, dispepsie, flatulenta,

glosodinie, disgeuzie, disestezie orald, varsaturi

Cu frecventa

Hemoragie gastrointestinala, ulcer gastric*, ulcer

necunoscuti | duodenal’, perforatie gastrici
Afectiuni cutanate si ale Mai putin Eruptii cutanate de diferite tipuri’®
tesutului subcutanat frecvente Prurit
Cu frecventd | Forme severe de reactii cutanate cum sunt reactii
necunoscutd | buloase incluzand sindromul Stevens-Johnson,
eritemul polimorf si necroliza epidermica toxica
Tulburari generale si la Mai putin Febra, durere
nivelul locului de frecvente
administrare
Tulburari hepato-biliare Foarte rare Icter
Cu frecventd | Hepatitd




necunoscuta
Tulburari psihice Mai putin Insomnie
frecvente

Descrierea reactiilor adverse selectate:

'Foarte rar s-au raportat anemie aplastici si agranulocitozi asociate cu administrarea flurbiprofenului,
fara a se stabili o relatie de cauzalitate.

’Reactiile adverse raportate in asociere cu tratamentul cu AINS au fost edemul, hipertensiunea
arteriald si insuficienta cardiaca.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea anumitor AINS (in special in doze
mari §i in tratament de lunga duratd) se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor
trombotice arteriale (de exemplu: infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

? Senzatie de cildura sau de arsurd, furnicaturi la nivelul gurii sau iritatie tranzitorie a mucoasei
bucale.

*Exacerbarea simptomelor.
>Poate fi tranzitorie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata, prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Majoritatea pacientilor care au ingerat cantitati importante clinic de AINS pot prezenta greata,
varsaturi, durere epigastricd sau mai rar, diaree. De asemenea, sunt posibile tinitus, cefalee si
hemoragii gastro-intestinale. In intoxicatii mai grave cu AINS, toxicitatea apare la nivelul sistemului
nervos central, manifestandu-se cu somnolenta, ocazional excitatie, vedere incetosata si dezorientare
sau comi. Ocazional, pacientii prezintd convulsii. In cazuri grave, poate aparea acidoza metabolica si
se poate prelungi timpul de protrombina/INR, probabil din cauza interferentei cu actiunea factorilor de
coagulare circulanti. Pot aparea insuficienta renald acuta si deteriorarea hepatica. Este posibila
agravarea astmului bronsic la pacientii cu astm bronsic.

Tratament

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere si sa includd mentinerea cailor respiratorii libere
si monitorizarea semnelor cardiace si vitale pani la stabilizare. In cazul in care pacientul se prezinti in
interval de o ord de la ingerarea unei cantitati potential toxice se poate lua in considerare administrarea
orala de carbune activat sau spalaturile gastrice si daca este necesar corectarea electrolitilor serici.
Daca sunt frecvente sau prelungite, convulsiile trebuie tratate intravenos cu diazepam sau lorazepam.
A se administra bronhodilatatoare pentru astmul bronsic. Nu exista un antidot specific pentru
flurbiprofen.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru tractul respirator codul ATC: RO7TAXN1

Flurbiprofenul este un antiinflamator nesteroidian cu proprietati analgezice, antipiretice §i
antiinflamatorii care rezulta din capacitatea medicamentului de a reduce sinteza prostaglandinelor prin
inhibarea ciclooxigenazei. In conformitate cu studiile care utilizeaza probe de sange integral,
flurbiprofenul este un inhibitor COX-1/COX-2 mixt cu o anumita selectivitate pentru COX-1.

Studiile pre-clinice sugereaza ca enantiomerul R (-) al flurbiprofenului si AINS corelate pot actiona
asupra sistemului nervos central; mecanismul sugerat este prin inhibarea COX-2 induse la nivelul
maduvei spinarii.

Strepsils Intensiv Portocale fara zahar incepe sa actioneze in 2 minute de la administrare datorita
efectului demulcent.

Reducerea durerii faringiene a fost observata dupa 15 minute.

Instalarea efectului analgezic local insotita de scaderea inflamatiei la nivelul faringelui apare dupa 30
minute de la administrare si dureaza pana la 4 ore.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Flurbiprofenul este absorbit rapid dupa administrarea Strepsils Intensiv Portocale fara zahar, cu
aparitia concentratiei plasmatice maxime dupa 30 - 40 minute. C nax S€ atinge mai rapid decat dupa
administrarea prin inghitire a dozei respective, dar are o valoare similara.

Flurbiprofenul este rapid distribuit in intregul organism. Este rapid metabolizat, in principal prin
hidroxilare si este eliminat pe cale renala.

Este legat in proportie mare de proteinele plasmatice si are un timp de injumatatire plasmatica prin
eliminare de 3 —6 ore.

Durata efectului pastilelor de flurbiprofen este de peste 6 ore, insotitd de scaderea inflamatiei la nivelul
faringelui de pana la 4 ore.

Flurbiprofenul se excreta in cantitate foarte mica in laptele matern (sub 0,05 pg/ml).
5.3 Date preclinice de siguranta

La sobolanii expusi in timpul sarcinii la cantitati de peste 0,4 mg/kg si zi s-a observat o crestere a
incidentei fetilor nascuti morti. Totusi, relevanta acestui fenomen la om nu este stabilita.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Macrogol 300

Hidroxid de potasiu

Aroma de portocale PHL-010300: substante aromatizante, triacetina (E1518)
Levomentol

Acesulfam potasic

Maltitol lichid

Izomalt



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 8, 16 sau 24 pastile ambalate 1n blistere din PVC-PVDC/AL

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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