A

Via de administracién: Bucal

FORMULA:

Cada caramelo contiene:

FLURBIPROFENO. 8,750 mg
c.

Excipiente:

ACCION TERAPEUTICA: Alivio sintomatico del dolor. Antiinflamatorio de garganta.

INDICACIONES:
Para el alivio sintomatico a corto plazo del dolor de garganta (irritacion, dificultad para tragar e inflamacién) en adultos y nifios
mayores de 12 afios.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o aalguno de los excipientes.
Pacientes que han presentado con anterioridad r i de hiper ibili (p.ej. asma, br pasmo, rinitis, i o

urticaria) asociadas al dcido acetilsalicilico u otros AINEs.

Ulcera/hemorragia péptica activa o recurrente previa (2 o més episodios distintos de ulceracién probada) y ulceracién intestinal.
Antecedentes de hemorragia o perforacidn gastrointestinal, colitis grave, trastornos hemorragicos o hematopoyéticos relacionados
con el tratamiento previo con AINEs.

Insuficiencia cardiaca grave, fallo renal grave o fallo hepatico grave.

Ultimo trimestre del embarazo.

No se recomienda su uso en menores de 12 afios.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos de lasangre y del sistema linfatico:

Frecuencia no conocida: anemia, trombocitopenia.

Trastornos del sistemainmunolégico:

Raros: reaccion anafilactica.

Trastornos psiquiatricos:

Poco frecuentes: insomnio.

Trastornos cardiovascularesy cerebrovasculares:

Frecuencia no conocida: edema, hipertension, insuficiencia cardiaca.
Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: mareo, cefalea, parestesia.

Poco frecuentes: somnolencia.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Frecuentes: irritacion de garganta.

Poco frecuentes: exacerbacion de asmay broncoespasmo, disnea, sibilancia, vesiculacién orofaringea, hipoestesia faringea.
Trastornos gastrointestinales:
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Frecuentes: diarrea, ulceracién de la boca, nduseas, dolor bucal, parestesia oral, dolor orofaringeo, molestias en la boca (sensacion
de calor o quemazdn uhormigueo enlaboca).

Poco frecuentes: distension abdominal, dolor abdominal, estrefiimiento, boca seca, dispepsia, flatulencia,

glosodinia, disgeusia, disestesia oral, vémitos.
Trastornos hepatobiliares:

Frecuencia no conocida: hepatitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: diversas erupciones cutaneas, prurito
Frecuencia no conocida: formas graves de una reacci
Stevens-Johnsony necrdlisis epidérmica toxica.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:
Poco frecuentes: pirexia, dolor.

n cutanea tales como reacciones ampollosas, incluyendo el sindrome de

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Los efectos adversos se pueden minimizar usando la dosis minima eficaz durante el minimo tiempo necesario para controlar los
sintomas.

Pacientes de edad avanzada: Estos pacientes tienen una mayor frecuencia de reacciones adversas a los AINE, especialmente
hemorragiay perforacién gastrointestinales, que pueden ser mortales.

Efectos respiratorios: Puede producirse broncoespasmo en pacientes que padecen o tienen antecedentes de asma bronquial o
enfermedad alérgica, por lo que debe ser evaluada la administracién del medicamento a estos pacientes.

Otros AINEs: Se tiene que evitar el uso concomitante de Flurbiprofeno con AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa-2.

Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conjuntivo: En estos pacientes podria haber un mayor riesgo de
meningitis aséptica. Sin embargo, este efecto no se observa habitualmente con el uso limitado y a corto plazo de Flurbiprofeno en
caramelos.

Insuficiencia cardiovascular, renal y hepatica: Se han observado casos de nefrotoxicidad causada por AINEs, incluyendo nefritis
intersticial, sindrome nefrético e insuficiencia renal. La administracion de un AINE puede causar reduccion de la formacién de
pre landinas dosis-di Ji y originar insuficiencia renal. Los pacientes con mayor riesgo de sufrir estas reacciones son
aquellos con alteraciones cardiacas, hepdticas o renales, los pacientes tratados con diuréticos y pacientes de edad avanzada. Sin
embargo, este efecto no se observa habitualmente con el uso limitado y a corto plazo de productos como Flurbiprofeno caramelos.
En pacientes con insuficiencia renal se debe controlar la funcién renal, ya que los AINEs pueden causar un empeoramiento. Se debe
evaluar la administracion en pacientes con disfuncién hepatica de leve a moderada.

Efectos cardiovascularesy cerebrovasculares: Se debe evaluar laadministracién en pacientes con antecedentes de hipertensiony /o
insuficiencia cardiaca, ya que se han descrito casos de retencién de liquidos, hipertension y edema, asociados al tratamiento con
AINEs.

Efectos sobre el sistema nervioso: Cefalea inducida por analgésicos. En caso de uso prolongado de analgésicos o tras un uso superior
al indicado, puede aparecer cefalea, el cual no debe ser tratado con dosis mayores del medicamento, se debe interrumpirse el
tratamientoy buscar atenciéon médica.

Efectos gastrointestinales: administrar con precaucion a pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal (colitis ulcerosa
o enfermedad de Crohn) ya que se pueden producir exacerbaciones de las mismas (hemorragia, ulceracién o perforacion
gastrointestinales, que pueden ser mortales) en cualquier momento del tratamiento, con o sin sintomas de aviso o antecedentes de
episodios digestivos graves.

El riesgo reacciones adversas gastrointestinales, se incrementa a medida que aumenta la dosis de AINE, en pacientes con
antecedentes de Ulcera, particularmente las complicadas con hemorragia o perforacién, y en los pacientes de edad avanzada. Sin
embargo, este efecto no se observa habitualmente con el uso limitado y a corto plazo de productos como Flurbiprofeno caramelo. Se
debe evaluar la administraciéon del medicamento a pacientes que estén utilizando concomitantemente medicamentos que puedan
incrementar el riesgo de ulceracion o hemorragia, como corticosteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina o antiagregantes plaquetarios como &cido acetilsalicilico. Si aparece hemorragia o
ulceracion digestiva en pacientes que reciben Flurbiprofeno, debe suspenderse el tratamiento.

Efectos dermatolégicos: En casos muy raros se ha descrito la aparicion de reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales,
como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica, asociadas al uso de AINEs. Debe
suspenderse el tratamiento con Flurbiprofeno caramelos al primer sintoma de erupcién cuténea, lesiones de las mucosas o cualquier
otro signo de hipersensibilidad.

Infecciones: El paciente debe consultar inmediatamente con un médico si manifiesta sintomas de infeccién bacteriana o si éstos
empeoran durante el tratamiento con Flurbiprofeno caramelos, ya que se han notificado casos aislados de exacerbacion de
inflamaciones infecciosas (p. ej., desarrollo de fascitis necrotizante) asociadas al uso temporal de AINEs sistémicos. Se debe evaluarel
inicio de un tratamiento antibiético.

Siel paciente empeora o manifiesta nuevos sintomas, el tratamiento debe ser reevaluado.




El caramelo debe moverse dentro de la boca a medida que se disuelve. Si aparece irritacién de boca, el tratamiento se tiene que
suspender.

Embarazo: la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas, puede afectar negativamente a la gestacion y/o el desarrollo del embrion
feto. Por lo tanto el Flurbiprofeno no debe administrarse a no ser que se considere estrictamente necesario. Si utiliza en una mujer
que intenta quedarse embarazada o durante el ler y 2do trimestre de la gestacion, la dosis y la duracién del tratamiento deben
reducirse lo maximo posible. Flurbiprofeno, como otros AINEs, esta contraindicado durante el 3er trimestre de embarazo.

Lactancia: en estudios limitados, el Flurbiprofeno aparece en leche materna en concentraciones muy bajas y es muy poco probable
que afecte al lactante de forma adversa. De todos modos, debido a los efectos adversos que los AINEs pueden causar en el lactante,
Flurbiprofeno cara no estd recomendado en mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de
conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, los mareos y las alteraciones visuales son posibles efectos adversos después de tomar
AINEs. Siaparecen, no conduzca o utilice maquinas.

RESTRICCIONES DE USO: Hipersensibilidad al Flurbiprofenoy a otros AINEs. Nifios menores de 12 afios. Embarazoy lactancia. Ulceras,
insuficiencia cardiaca, renal o hepdtica.

MECANISMO DE ACCION Y DATOS DE FARMACOCINETICA:

El Flurbiprofeno es un AINE derivado del acido propiénico que ha demostrado su eficacia en la inhibicién de la sintesis de
prostaglandinas.

Absorcidn: los caramelos se disuelven entre los 5-12 minutos y el Flurbiprofeno se absorbe rapidamente, siendo detectado en sangre
alos 5 minutos. Las concentraciones plasmdticas maximas se alcanzan a los 40-45 minutos de la administracién, pero permanecen a
un nivel medio bajo de 1,4 pg/mL. La absorcién puede producirse desde la cavidad bucal por difusion pasiva.

Distribucion: El Flurbiprofeno se distribuye con rapidez por todo el organismoy se une ampliamente a las proteinas plasmdticas.
Biotransformacion/Excrecién: El Flurbiprofeno es metabolizado principalmente por hidroxilacion y se excreta por los rifiones. Tiene
una semivida de eliminacién de 3 a 6 horas. Se excreta en cantidades muy pequefias en la leche materna (inferiores a 0,05 pug/mL).
Aproximadamente el 20-25% de una dosis oral de Flurbiprofeno se excreta de forma inalterada.

POSOLOGIAY MODO DE USO:

Viabucal, séloa corto plazo. El caramelo no se debe masticar ni tragar entero.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: Disolver lentamente en la boca 1 caramelo cada 3-6 horas, segin necesidad. Maximo 5
caramelos en 24 horas. Se recomienda usar este producto durante un maximo de 3 dias.

Poblacion pediatrica: No esta indicado para nifios menores de 12 afios.

Pacientes de edad avanzada: No puede ofrecerse una recomendacién general sobre la dosis, debido a la limitada experiencia clinica.
Dichos pacientes estdn expuestos a un mayor riesgo de sufrir graves consecuencias por reacciones adversas.

Insuficiencia renal / hepatica: En pacientes con insuficiencia renal/hepética leve o moderada no se requiere reducir la dosis. El
Flurbiprofeno esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal/hepética grave.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:
Setiene que evitar lacombinacién del Flurbiprofeno con:
- Otros AINEs it i los inhil de la
efectos adversos digestivos como ulcerasy hemorragia).

- Acido acetilsalicilico (bajas dosis): no mas de 75 mg al dia, puede incrementar el riesgo de reacciones adversas.

Flurbiprofeno se debe usar con precaucién en combinacién con:

- Anticoagulantes: Los AINEs pueden incrementar el efecto de los anticoagulantes como la warfarina.

-Antiagregantes plaquetarios: Incremento del riesgo de hemorragia o Ulcera digestivas.

-Antihipertensivos: Los AINEs pueden reducir el efecto de los diuréticos y otros antihipertensivos, pueden incrementar la
nefrotoxicidad debido a la inhibicién de la ciclooxigenasa, especialmente en pacientes con la funcion renal reducida (los pacientes se
deben hidratar de forma adecuada).

-Alcohol: Puede incrementar el riesgo de reacciones adversas, especialmente hemorragia en el tubo digestivo.

-Glucésidos cardiacos: Los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir la tasa de filtracién glomerular e incrementar los
niveles plasmaticos de glucésidos; se recomienda un control adecuado y, en caso necesario, un ajuste de la dosis.

-Ciclosporina: Incremento del riesgo de nefrotoxicidad.

-Corticosteroides: Pueden incrementar el riesgoder i adversas, i 1te en el tubo digestivo.

-Litio: Puede incrementar los niveles séricos de litio; se recomienda un control adecuadoYy, en caso necesario, un ajuste de la dosis.

2: puede incrementar el riesgo de efectos adversos (especialmente




- Metotrexato: La administracion de AINEs en las 24 horas previas o posteriores a la administracion de metotrexato puede elevar las
concentraciones de metotrexato incrementando su efecto téxico.

-Mifepristona: Como los AINEs pueden reducir el efecto de la mifepristona, no deben utilizarse en los 8-12 dias posteriores a la
administracién de la mifepristona.

-Antidiabéticos orales: Se han observado niveles alterados de glucosa en sangre (se recomienda comprobar los niveles de forma mas
frecuente).

-Fenitoina: Los niveles séricos de fenitoina se pueden ver incrementados; se recomienda un control adecuado y, en caso necesario,
un ajuste de ladosis.

-Diuréticos ahorradores de potasio: El uso concomitante puede causar hiperpotasemia (se recomienda un andlisis del potasio
sérico).

-Prob id / Sulfinpi estos medi 1tos para la gota pueden retrasar la excrecion del Flurbiprofeno.
-Antibiéticos (quinolonas): pacientes que toman AINEs y quinolonas tienen un mayor riesgo de sufrir convulsiones.
ibit delar ionde ina (ISRS): Incremento del riesgo de hemorragia o tlcera digestivas.

-Tacrolimus: Cuando un AINE se administra con tacrolimus existe un posible aumento del riesgo de nefrotoxicidad.
-Zidovudina: Cuando un AINE se administra con zidovudina se incrementa el riesgo de toxicidad hematoldgica.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTA Y TRATAMIENTO):

Sintomas: La mayoria de pacientes, han experimentado nauseas, vomitos, dolor epigdstrico, o mds raramente, diarrea. También es
posible la aparicién de acufenos, cefalea y hemorragia digestiva. En casos mas graves de sobredosis, se observa toxicidad en el
sistema nervioso central, en forma de adormecimiento, ocasionalmente excitacion, vision borrosa, desorientacion o coma; acidosis
metabdlica y prolongarse el tiempo de protrombina/INR, probablemente por la interferencia con los factores de coagulacion
circulantes. Ocasionalmente los pacientes desarrollan convulsiones. Puede aparecer insuficiencia renal aguda y dafio hepatico. En
asmaticos es posible que se produzca exacerbacion delasma.

Tratamiento: Sintomdtico y de soporte, debe incluir el mantenimiento de una via aérea abierta, monitorizacion cardiaca y de los
signos vitales hasta que el paciente esté estable. Se debe considerar la administracion oral de carbdn activo o lavado gastrico y, en
caso necesario, correccion de los electrolitos en suero si el paciente acude en la hora posterior a la ingesta o presenta cantidades
potencialmente téxicas. En caso de convulsiones frecuentes o prolongadas, se debe tratar con diazepam o lorazepam intravenoso.
Administrar broncodilatadores en caso de asma. No existe un antidoto especifico para el Flurbiprofeno.

RECOMENDACION:
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas Cercano, o al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias
Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongel6s. Tel. 204 800 Asuncion — Paraguay.

PRESENTACION:
Cajax9 caramelos.

Mantener atemperaturaambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar en lugar seco.
VENTALIBRE EN FARMACIAS.

Elaborado por: Laboratorio FAPROMED S.A.

Planta Industrial: Gral. Manuel A. Rodriguez 2830, Buenos Aires—Argentina.
Director Técnico: Farm. Alejandro Barbarelli - Reg. Prof. N° 16.335
Acondicionado por: Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S.A. —Acceso Norte.
Plantaindustrial: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos. Asuncion —Paraguay.
Director Técnico: Farm. Jaime Crist6ful - Reg. Profesional N2:2.719
SCAVONEHNOS.S.A.

Santa Ana N°431c/ Avda. Espafia. Asuncion —Paraguay.

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena- Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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