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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

1. NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Strepfen Intensive Solucién en Spray Flurbiprofeno 8,75 mg Sabor Miel y Limdn

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis contiene 8,75 mg de Flurbiprofeno.
Excipientes: c.b.p.

(Ver detalles de excipientes seccion No. 6.1)

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion en Spray

4. PARTICULARIDADES CLINICAS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Strepfen estd indicado para el alivio sintomatico del dolor de garganta.

4.2 Posologia y método de administraciéon

El tratamiento a ser administrado debe ser el mas corto posible para el control de sintomas, hasta
maximo 3 dias.

Adultos:

Aplique 1 dosis (3sprays) cada 3-6 horas como se requiera. No exceder 5 dosis en un periodo de 24 horas.

Nifios mayores de 12 afios: como la dosis de adultos.

Nifios: No indicado para nifios menores de 12 afios (ver seccién 4.3).

Adultos mayores: No se puede recomendar una dosis general, ya que hasta la fecha la experiencia clinica
es limitada. Los ancianos corren un mayor riesgo de las graves consecuencias de reacciones adversas (ver
seccién 4.3).

Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia leve a moderada de la funcidn hepatica, no se
requiere reduccion de la dosis. En pacientes con insuficiencia hepatica grave, Flurbiprofeno esta
contraindicado (ver seccidn 4.3).

Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia leve a moderada de la funcién renal, no se requiere
reduccion de la dosis. En pacientes con insuficiencia renal grave, el Flurbiprofeno esta contraindicado (ver
seccién 4.3).

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al Flurbiprofeno o a cualquiera de los excipientes en el producto.

Pacientes que previamente han mostrado reacciones de hipersensibilidad (por ejemplo, asma,
broncoespasmo, rinitis, angioedema o urticaria) en respuesta al 4cido acetilsalicilico u otros AINEs.

Ulcera activa o antecedentes de Ulcera péptica recurrente / hemorragia (dos o mas episodios distintos de
ulceracion comprobada) y ulceracién intestinal.

Antecedentes de sangrado o perforacion gastrointestinal, colitis severa, trastornos hemorragicos o
hematopoyéticos relacionados a terapia previa con AINEs.

Ultimo trimestre de embarazo. (Véase la seccién 4.6)

Insuficiencia cardiaca grave, insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica grave (ver seccion 4.4)

Uso en nifilos menores de 12afios.

Pagina 1 de 18



REF. RF1526076/21 REG. ISP N° 26513/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
STREPFEN INTENSIVE MIEL Y LIMON SOLUCION PARA
PULVERIZACION BUCAL 8,75 mg

4.4 Advertencias especiales y precauciones de uso.
Los efectos no deseados se pueden reducir al minimo usando la dosis efectiva menor y la duracién mas
corta de tratamiento necesaria para controlar los sintomas

Adultos mayores
Los adultos mayores tienen una mayor frecuencia de reacciones adversas a los AINEs, especialmente
hemorragia gastrointestinal y perforacion, que puede ser fatal.

Respiratorio:
Los broncoespasmos pueden producirse en pacientes que sufren o tienen antecedentes previos de asma
bronquial o enfermedad alérgica. Flurbiprofeno debe usarse con precaucion en estos pacientes.

Otros AINEs:
Debe evitarse el uso de de flurbiprofeno con AINE concomitantes, incluidos los inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa-2 (ver seccion 4.5).

Lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo:

Los pacientes con lupus eritematoso sistémico y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden tener un
riesgo aumentado de meningitis aséptica (ver seccion 4.8), sin embargo, este efecto no suele observarse
en productos de uso limitado a corto plazo como flurbiprofeno.

Insuficiencia Cardiovascular, Renal y Hepatica:

Se ha informado que los AINEs causan nefrotoxicidad en diversas formas incluyendo nefritis intersticial,
sindrome nefrético e insuficiencia renal. La administraciéon de AINE puede causar una reduccion
dependiente de la dosis en la formacién de prostaglandinas y producir insuficiencia renal. Los pacientes
con mayor riesgo a esta reaccion son aquellos con deterioro de la funcion renal, insuficiencia cardiaca,
disfuncion hepatica, los que toman diuréticos y ancianos, sin embargo, este efecto no suele observarse en
productos de uso limitado a corto plazo, como flurbiprofeno.

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares:

Precaucidn (discutir con el médico o farmacéutico) antes de iniciar el tratamiento, se requiere precaucion
en pacientes con antecedentes de hipertension y / o insuficiencia cardiaca, ya que se ha informado
retencion de liquidos, hipertensién y edema en asociacién con la terapia con AINEs.

Los ensayos clinicos y los datos epidemioldgicos sugieren que el uso de AINEs (particularmente en dosis
altas y en tratamiento a largo plazo) puede estar asociado con un moderado aumento del riesgo de
eventos trombéticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardio o derrame). No hay datos suficientes
para excluir tal riesgo para el flurbiprofeno cuando se administra a la dosis maxima diaria.

Hepatico:
Disfuncion hepatica leve a moderada (ver secciones 4.3y 4.8)

Efectos del Sistema Nervioso
Cefalea inducida por analgésicos - En caso de uso prolongado de analgésicos o de uso mas alla de lo
recomendado, puede producirse cefalea, la cual no debe ser tratada con dosis mayores del medicamento.

Gastrointestinal:
Los AINEs deben administrarse con cuidado en pacientes con antecedentes de enfermedad
gastrointestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), ya que estos trastornos pueden ser exacerbados
(ver seccion 4.8)

Pagina 2 de 18



REF. RF1526076/21 REG. ISP N° 26513/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
STREPFEN INTENSIVE MIEL Y LIMON SOLUCION PARA
PULVERIZACION BUCAL 8,75 mg

Se ha notificado hemorragia, ulceracion o perforacion gastrointestinal, que puede ser fatal, con todos los
AINEs en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin sintomas de advertencia o antecedentes
de episodios gastrointestinales graves.

El riesgo de sangrado, ulceracion o perforacién gastrointestinal es mayor con el aumento de las dosis de
AINEs, en pacientes con antecedentes de Ulcera, particularmente si se complica con hemorragia o
perforacion (ver seccidn 4.3) y en ancianos, sin embargo, este efecto no suele verse con productos de uso
limitado a corto plazo tales como flurbiprofeno.

Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, particularmente ancianos, deben reportar
cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente hemorragia gastrointestinal) a su profesional de la
salud. Debe advertirse precaucion en pacientes que reciben medicamentos concomitantes, lo que podria
aumentar el riesgo de ulceracién o sangrado, como los corticosteroides orales, anticoagulantes como
warfarina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios como el acido
acetilsalicilico (ver seccidn 4.5).

Si se presenta hemorragia gastrointestinal o ulceracidn en pacientes que reciben flurbiprofeno, el
tratamiento debe ser retirado.

Dermatoldgico:

Se han notificado muy raramente reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica téxica, en asociacién con el
uso de AINEs (ver seccidén 4.8). Flurbiprofeno debe interrumpirse a la primera apariciéon de erupcion
cutanea, lesiones mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

Infecciones:

Dado que en casos aislados se ha descrito una exacerbacion de inflamaciones infecciosas (por ejemplo,
desarrollo de fascitis necrotizante) en asociacion temporal con el uso de AINE sistémicos como clase, se
aconseja al paciente consultar inmediatamente a un médico si aparecen o empeoran signos de una
infeccion bacteriana durante la terapia con flurbiprofeno.

Si los sintomas empeoran o aparecen nuevos sintomas, el tratamiento debiese ser evaluado por un
profesional de la salud.

Si ocurre irritacion de la boca, el tratamiento debiera ser retirado.

Efectos hematolégicos

Flurbiprofeno, como los demas AINEs, puede inhibir la agregacion plaquetaria y prolongar el tiempo de
sangrado. Flurbiprofeno solucién para pulverizacidn bucal debe utilizarse con precaucidn en pacientes
con potencial de sangrado anémalo.

4.5 Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion

Flurbiprofeno debe evitarse en combinacién con:

Otros AINE incluyendo | Evite el uso concomitante de dos o mas AINEs, ya que esto puede
inhibidores selectivos de la | aumentar el riesgo de efectos adversos (especialmente efectos
ciclooxigenasa-2: adversos gastrointestinales como Ulceras y sangrado) (ver seccion 4.4).

A menos que la aspirina en dosis bajas (no superior a 75 mg diarios)
Acido acetilsalicilico (a dosis | haya sido aconsejada por un médico, ya que esto puede aumentar el
bajas) riesgo de reacciones adversas (ver seccién 4.4).
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Flurbiprofeno debe usarse con precaucién en combinacién con:

Anticoagulantes:

Los AINE pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes, como la
warfarina (ver seccién 4.4).

Agentes antiplaquetarios

Aumento del riesgo de ulceracién o sangrado gastrointestinal (ver
seccion 4.4).

Medicamentos

antihipertensivos  (Diuréticos,
inhibidores de Ia ECA,
antagonistas de la angiotensina

):

Los AINEs pueden reducir el efecto de los diuréticos y otros farmacos
antihipertensivos, pueden aumentar la nefrotoxicidad causada por la
inhibicion de la ciclooxigenasa, especialmente en pacientes con
funcion renal comprometida (los pacientes deben estar
adecuadamente hidratados)

Alcohol

Puede aumentar el riesgo de reacciones adversas, especialmente de
sangrado en el tracto gastrointestinal.

Glucésidos cardiacos:

Los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir la tasa de
filtracion glomerular y aumentar los niveles plasmaticos de glucdsidos,
si es necesario, se recomienda control adecuado y ajuste de la dosis.

Ciclosporina:

Aumento del riesgo de nefrotoxicidad.

Corticosteroides:

Puede aumentar el riesgo de reacciones adversas, especialmente del
tracto gastrointestinal (ver seccién 4.3)

Litio: Puede aumentar los niveles séricos de litio. se recomienda control
adecuadoy, si es necesario, ajustar la dosis.
Metotrexato: La administracion de AINEs dentro de 24 horas antes o después de la

administracion de metotrexato puede conducir a concentraciones
elevadas de metotrexato y un aumento en su efecto téxico.

Mifepristona:

Los AINE no deben utilizarse durante 8 a 12 dias después de la
administracion de mifepristona ya que los AINE pueden reducir el
efecto de la mifepristona.

Antidiabéticos orales

Se ha informado alteracién de los niveles de glucosa en sangre (se
recomienda aumentar el chequeo)

Fenitoina Puede aumentar los niveles séricos de fenitoina, se recomienda
control adecuado vy, si es necesario, ajustar la dosis.

Diuréticos ahorradores de | El uso concomitante puede causar hiperpotasemia

potasio

Probenecid / sulfinpirazona

Los medicamentos que contienen probenecid o sulfinpirazona pueden
retrasar la excrecion de flurbiprofeno.

Quinolona antibidticos

datos en animales indican que los AINEs pueden aumentar el riesgo de
convulsiones asociadas con quinolona. Los pacientes que toman AINES
y quinolonas pueden tener un mayor riesgo de desarrollar
convulsiones.

Inhibidores selectivos de la
recaptacién de serotonina

Aumento del riesgo de ulceracién o sangrado gastrointestinal (ver
seccion 4.4).

Tacrolimus: Posible aumento del riesgo de nefrotoxicidad cuando se administra
AINEs con tacrolimus.
Zidovudina: Aumento del riesgo de toxicidad hematoldgica cuando se administran
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| AINEs con zidovudina.

Hasta la fecha, ningin estudio ha revelado interacciones entre el flurbiprofeno y tolbutamida o
antiacidos.

4.6 Fertilidad, Embarazo y lactancia

Embarazo

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente al embarazo y / o al desarrollo
embrionario / fetal. Los datos de estudios epidemiolégicos sugieren un mayor riesgo de aborto
espontaneo y de malformacidn cardiaca y gastrosquisis después del uso de un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas en el embarazo temprano. El riesgo absoluto de malformacién cardiovascular aumenté
de menos del 1%, hasta aproximadamente el 1,5%. Se cree que el riesgo aumenta con la dosis y la
duracion de la terapia. En animales, se ha demostrado que la administracién de un inhibidor de la sintesis
de prostaglandinas da como resultado una pérdida aumentada antes y después del implante y una
letalidad embriofetal. Ademas, en los animales a los que se les administrd un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas durante el periodo organogénico se ha informado de una mayor incidencia de diversas
malformaciones, incluidas las cardiovasculares. Durante el primer y el segundo trimestre del embarazo,
flurbiprofeno no debe administrarse a menos que sea claramente necesario. Si flurbiprofeno es utilizado
por una mujer que intenta concebir, o durante el primer y segundo trimestre del embarazo, la dosis debe
mantenerse tan baja y la duracidn del tratamiento lo mas corta posible.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer
¢ A el feto:
e toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del conducto arterioso e hipertension
pulmonar);
e disfuncidén renal, que puede progresar a insuficiencia renal con oligo-hidroamniosis;

¢ A la madre y recién nacido, al final del embarazo, a:
e posible prolongacién del tiempo de sangrado, un efecto antiagregante que puede ocurrir incluso
a dosis muy bajas.
e inhibicién de las contracciones uterinas que resulta en retraso o prolongacién del parto.

Por consiguiente, el flurbiprofeno estd contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo.

Lactancia

En estudios limitados, flurbiprofeno aparece en la leche materna en concentraciones muy bajas y es poco
probable que afecte negativamente al lactante. Sin embargo, debido a los posibles efectos adversos de los
AINE en lactantes, Strepfen no se recomiendan en madres lactantes. Véase la seccion 4.4 sobre la
fertilidad femenina.

Fertilidad

Existe alguna evidencia que los farmacos que inhiben la sintesis de ciclooxigenasa/ prostaglandinas
pueden causar deterioro de la fertilidad femenina por un efecto sobre la ovulacién. Esto es reversible al
retirar el tratamiento.

4.7 Efectos sobre capacidad de conducir y de utilizar las maquinarias.
No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
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Se pueden producir mareos, adormecimiento y alteraciones visuales después de tomar AINEs. Si
ocurriera alguna de estas reacciones adversas, el paciente no deberia conducir o utilizar maquinas.

4.8 Efectos no deseados

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad a los AINEs, que pueden consistir en:

(a) reacciones alérgicas no especificas y anafilaxis

(b) reactividad del tracto respiratorio, p.e. Asma, asma agravada, broncoespasmo, disnea

(c) diversas reacciones cutdneas, p.e. prurito, urticaria, angioedema y mas raramente dermatosis
exfoliativa y ampollosa (incluyendo necrdlisis epidérmica y eritema multiforme).

Se ha reportado edema, hipertensién e insuficiencia cardiaca en asociacion con el tratamiento con AINEs.
Los ensayos clinicos y los datos epidemioldgicos sugieren que el uso de algunos AINEs (particularmente en
dosis altas y en tratamiento a largo plazo) puede estar asociado con un pequefio aumento del riesgo de
acontecimientos tromboéticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular)
(ver seccion 4.4). No hay datos suficientes para excluir tal riesgo para flurbiprofeno 8,75 mg.

La siguiente lista de efectos adversos se refiere a los experimentados con Flurbiprofeno a dosis de venta
directa para uso a corto plazo.

(Muy frecuentes (= 1/10), Comunes (=1 / 100 a <1/10), Poco frecuentes (=1 / 1000 a <1/100), Raros (=1 /
10000 a <1/1000), Muy Raro (<1/10000), Se desconoce (no se puede estimar a partir de los datos
disponibles))

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
Se desconoce: anemia, trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmunoldgico:
Raros: reaccion anafilactica

Desordenes psiquiatricos:
Poco frecuentes: insomnio

Trastornos cardiovasculares y cerebrovasculares
Se desconoce: Edema, hipertension e insuficiencia cardiaca

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: mareos, cefalea, parestesia
Poco frecuentes: somnolencia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Frecuentes: irritacion de la garganta

Poco frecuentes: exacerbacion del asma y broncoespasmo, disnea, sibilancias, ampollas orofaringeas,
hipoestesia faringea.

Desordenes gastrointestinales:

Frecuentes: diarrea, ulceracion bucal, nduseas, dolor oral, parestesia oral, dolor orofaringeo, malestar
bucal (sensacion de calor o ardor o hormigueo en la boca).

Poco frecuentes: distensién abdominal, dolor abdominal, estrefiimiento, boca seca, dispepsia, flatulencia,
glosodinia, disgeusia, disestesia oral, vomitos
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Trastornos hepatobiliares:
Se desconoce: hepatitis

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: varias erupciones en la piel, prurito.

Se desconoce: formas graves de reaccidon cutanea, como reacciones ampollas, incluido el sindrome de
Stevens-Johnson y necrdélisis epidérmica toxica.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Poco frecuentes: pirexia, dolor

Notificacién de sospecha de reacciones adversas

La notificacion de las sospechas de reacciones adversas tras la comercializacion del medicamento es
importante. Permite seguir controlando el equilibrio beneficio / riesgo del medicamento. A los
profesionales de la salud se les pide que reporten cualquier sospecha de reacciones adversas.

4.9 Sobredosis

Sintomas:

La mayoria de los pacientes que han ingerido cantidades clinicamente importantes de AINEs desarrollan
nauseas, vomitos, dolor epigdstrico o, mas raramente, diarrea. Tinitus, dolor de cabeza y sangrado
gastrointestinal también son posibles. En el envenenamiento mas serio con AINEs, se observa toxicidad en
el sistema nervioso central, manifestandose como somnolencia, ocasionalmente excitacion, vision
borrosa y desorientacidon o coma. Ocasionalmente, los pacientes desarrollan convulsiones. En intoxicacion
grave con AINEs puede ocurrir acidosis metabdlica y puede prolongarse el tiempo de protrombina / INR,
probablemente debido a la interferencia con la accién de los factores de coagulacidn circulantes. Pueden
producirse insuficiencia renal aguda y dafio hepatico. La exacerbacién del asma es posible en los
asmaticos.

Tratamiento:

El tratamiento debe ser sintomatico y de apoyo e incluir el mantenimiento de una via aérea clara y
vigilancia de los signos cardiacos y vitales hasta estabilizacion. Considerar la administracién oral de carbdn
activado o lavado gastrico y, si es necesario, la correccion de los electrolitos séricos y si el paciente se
presenta dentro de 1 hora de ingestion o una cantidad potencialmente todxica. Si es frecuente o
prolongado, las convulsiones deben ser tratadas con diazepam intravenoso o lorazepam. Administre
broncodilatadores para el asma. No existe un antidoto especifico para Flurbiprofeno.

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5.1. Caracteristicas Farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Preparaciones para la garganta, otras preparaciones para la garganta.

Codigo ATC: RO2AX01
Flurbiprofeno es un derivado del acido propidnico AINE, que actua a través de la inhibicién de la sintesis
de prostaglandinas. En humanos, flurbiprofeno tiene potentes propiedades analgésicas, antipiréticas y
antiinflamatorias y la dosis de 8,75 mg disuelta en saliva artificial ha demostrado reducir la sintesis de
prostaglandinas en células respiratorias humanas cultivadas. Segun estudios usando el analisis de sangre
entera, el flurbiprofeno es un inhibidor mixto COX-1 / COX-2 con cierta selectividad hacia la COX1.
Los estudios preclinicos sugieren que el enantidmero R (-) de flurbiprofeno y los AINE relacionados
pueden actuar sobre el sistema nervioso central; EIl mecanismo sugerido es mediante la inhibicion de la
COX 2 inducida a nivel de la médula espinal.
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Flurbiprofeno combina la eficacia de un antiinflamatorio y analgésico con accion local.
Inicio del alivio a partir de 5 minutos hasta 6 hrs.

5.2. Caracteristicas Farmacocinéticas

Absorcion

Con 3 pulsaciones se libera una dosis unica de flurbiprofeno 8,75 mg directamente en la garganta. El
flurbiprofeno se absorbe rapidamente, siendo detectado en sangre a los 2 - 5 minutos. Las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a los 30 minutos de la administracién, pero
permanecen a un nivel medio bajo de 1,6 pg/mL, que es aproximadamente 4 veces inferior a la dosis de
un comprimido de 50 mg de flurbiprofeno. La absorcién del flurbiprofeno puede producirse desde la
cavidad bucal por difusién pasiva.

Distribucién
El flurbiprofeno se distribuye con rapidez por todo el organismo y se une ampliamente a las proteinas
plasmaticas.

Biotransformacidn / eliminacién

El flurbiprofeno es metabolizado principalmente por hidroxilacién y se excreta por los rifiones. Tiene
una semivida de eliminacién de 3 a 6 horas. El flurbiprofeno se excreta en cantidades muy pequeiias en
la_leche materna (inferiores a 0,05 pg/ml). Aproximadamente el 20%-25% de una dosis oral de
flurbiprofeno se excreta de forma inalterada.

5.3. Datos preclinicos de seguridad
No existen datos preclinicos de relevancia adicionales a la informacion ya incluida en otras secciones
pertinentes.

6.Propiedades farmacéuticas

6.1. Lista de excipientes

Betadex, dodecahidrato fosfato de sodio, Acido citrico monohidrato, metilparabeno, propilparabeno,
Hidréxido de Sodio, Sabor a Miel, Sabor a Limdn, N,2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida, Sacarina sddica,
Hidroxi-propil betadex, Agua purificada.

6.2 Periodo de Eficacia
24 meses. Almacenado a no mas de 252C.

6.3 Precauciones especiales de almacenamiento:
Mantenga en su envase original

6.4 Naturaleza del envase.
Frasco plastico de polietileno de alta densidad, de color blanco opaco, con una bomba multicomponente,

la cual dosifica 180 ul por spray, y cuna sobretapa. Impreso o etiquetado.

6.5 Precauciones especiales de disposicién
Ninguna
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