Folheto informativo: Informacéo para o Utilizador
Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja 8,75 mg Pastilhas

flurbiprofeno

Leia com ateng&o todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém
informacédo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimento ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢édo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 3 dias, tem que consultar o médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja
Como tomar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja

Contetido da embalagem e outras informacdes

SUTA W

1 O que é Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja para que é utilizado

Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja contém flurbiprofeno. O flurbiprofeno JJertence ao grupo
dos farmacos Anti-Inflamatorios Nao-Esteroides (AINEs) que tem propriedades analgésicas,
antipiréticas e anti-inflamatdrias. Mebocaina Intensive Pastilhas Larania ¢ utilizado a curto
prazo para o alivio dos sintomas de dor de garganta, como dor, inflamagdo e inchago, e
dificuldade em engolir em adultos e criangas com mais de 12 anos de idade.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar ap6s 3 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja

NAO tome Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja se:

- tem alergia ao flurbiprofeno ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6).

- ja teve asma, ruidos respiratorios inesperados ou dificuldade em respirar, corrimento nasal,
inchago facial ou erupcéo da pele com prurido (urticaria) apds tomar acido acetilsalicilico ou
gualquer outro medicamento AINE.

- tem ou teve dois ou mais episodios de Ulcera no estbmago ou intestino, ou hemorragia
gastrointestinal.

- teve uma hemorragia ou perfuragdo gastrointestinal, colite grave (inflamagdo intestinal) ou
distdrbios sanguineos apos utilizar outro medicamento AINE.

- esta no Ultimo trimestre da gravidez
- tem insuficiéncia cardiaca, renal ou hepética graves

Adverténcias e precaucdes _ _ _ _
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja
se:

- jateve asma ou se sofre de alergias
- tem uma amigdalite (amigdalas inflamadas) ou se pensa ter uma infecdo bacteriana na



garganta (pois pode precisar de tomar antibiotico)

- tiver uma infeg&o - por favor consulte a secgéo "InfecGes" abaixo.

- tem problemas cardiacos, renais ou hepaticos

- teveum AVC

- tem antecedentes de doenca intestinal (colite ulcerativa, doenca de Crohn)

- tem doenca autoimune cronica tal como lGpus eritematoso sistémico e doenga mista do tecido
conjuntivo.

- € idoso, pois tem maior probabilidade de apresentar os efeitos indesejaveis mencionados
neste folheto.

- estd nos primeiros 6 meses de gravidez ou a amamentar
- tiver presséo arterial elevada
- tiver dor de cabeca induzida por analgésicos

- ja estiver a tomar outros anti-inflamatdrios nao esteroides (AINE), corticosteroides ou acido
acetilsalicilico; ver “Outros medicamentos e Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja” abaixo

Infecbes

Os anti-inflamatérios ndo-esteroides (AINES) poderdo ocultar sinais de infecdes como a febre e
a dor. Isto podera atrasar o devido tratamento da infecdo, resultando num maior risco de
complicacbes. Se tomar este medicamento enquanto tiver uma infecdo e os seus sintomas
persistirem ou piorarem, consulte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Ao tomar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja

- aos primeiros sinais de reacdo cutanea (erupgdo, pele descamativa, bolhas) ou outros sinais de
reacdo alérgica, pare de tomar as pastilhas e consulte o0 médico imediatamente.

- notifique qualquer sintoma abdominal anormal (especialmente hemorragias) ao seu médico.

- se ndo melhorar, piorar ou desenvolver novos sintomas, fale com o seu médico.

- 0s medicamentos como Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC. Ha maior
probabilidade de risco com doses elevadas e tratamento prolongado. N&o exceder a dose
recomendada ou a duracdo do tratamento (3 dias).

Criangas
Este medicamento ndo deve ser tomado por criangas com menos de 12 anos.

Outros medicamentos e Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier
a tomar outros medicamentos. Em especial, informe-os se esta a tomar:

- doses baixas de &cido acetilsalicilico (até 75 mg por dia)

- medicamentos para a pressao arterial elevada ou insuficiéncia cardiaca (anti- hipertensores,
glicosideos cardiacos)

- comprimidos que alteram o equilibrio hidrico (diuréticos, incluindo farmacos poupadores de
potéssio)

- medicamentos para fluidificar o sangue (anticoagulantes, antiagregantes
plaquetares)

- medicamentos para a gota (probenecida, sulfimpirazona)

- outros medicamentos AINEs incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2 ou
corticoesteroides (tais como celecoxib, ibuprofeno, diclofenac sédico ou prednisolona)

- mifepristona (um medicamento usado para interrupcao da gravidez)

- antibidticos da classe quinolonas (como a ciprofloxacina)

- ciclosporina ou tacrolimus (para suprimir o sistema imunitario)

- fenitoina (para tratar a epilepsia)

- metotrexato (para tratar doencas autoimunes ou cancro)

- litio ou inibidores da recaptagdo da serotonina (medicamentos para a depresséo)

- antidiabéticos orais (para tratar a diabetes)

- zidovudina (para tratar a infe¢do por VIH).



Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja com alimentos, bebidas e &lcool
O alcool deve ser evitado durante o tratamento com Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja pois
aumenta o risco de hemorragia gastrica ou intestinal.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

As formas orais (por exemplo, comprimidos) de flurbiprofeno podem causar efeitos adversos no

feto. N&o se sabe se 0 mesmo risco se aplica a Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja. Se esta
ravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
armacéutico antes de tomar este medicamento.

N4&o tome este medicamento se esta no Gltimo trimestre de gravidez.

Né&o deve utilizar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja durante os primeiros 6 meses de
gravidez, a menos que seja estritamente necessario e recomendado pelo seu médico. Se
necessitar de tratamento durante este periodo, deve ser utilizada a dose mais baixa possivel
durante 0 menor tempo possivel.

Este medicamento ndo é recomendado se estiver a amamentar.

O flurbiprofeno pertence a um grupo de medicamentos que podem afetar a fertilidade na mulher.
Este efeito é reversivel quando se deixa de tomar o medicamento. E pouco provével que as pastilhas
afetem as probabilidades de engravidar quando tomadas ocasionalmente, contudo, informe o seu
médico antes de tomar este medicamento se tiver dificuldades em engravidar.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nédo foram efetuados estudos sobre os efeitos na_capacidade de conducdo e utilizacdo de
maquinas. No entanto, tonturas e disturbios visuais so efeitos indesejaveis possiveis de AINEs.
Caso apresente estes efeitos, ndo conduza ou opere maquinaria.

Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja contém isomalte (E 953), maltitol liquido (E 965),
vermelho de cochonilha A (E 124), amarelo crepusculo FCF (E 110) e aroma de laranja com
limoneno, citral e citronelol.

Se o seu médico Ihe informou que tem intolerancia a alguns agUcares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Valor calérico: 2,3 kcal/g. Maltitol liquido (E 965) e isomalte.
Pode ter um ligeiro efeito laxante.

O vermelho de cochonilha A (E 124) e o amarelo crepusculo FCF (E 110) podem causar reacdes
alérgicas.

Este medicamento contém aroma de laranja com alergénios de limoneno, citral e citronelol. O
limoneno, o citral e o citronelol podem causar reacdes alérgicas.

3. Como tomar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja

Tome sempre este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

A dose recomendada é:

Adultos e criangas com 12 ou mais anos de idade:

- Tome 1 pastilha e dissolva lentamente na boca.

- Mova sempre a pastilha na boca enquanto esta dissolve.

- A pastilha deve comecar a atuar dentro de 30 minutos.

- A partir dai tome uma pastilha a cada 3-6 horas, se necessario.



- Nao tome mais de 5 pastilhas em 24 horas.

Uso em criancgas
N&o administrar este medicamento a criangas com menos de 12 anos de idade.

Estas pastilhas sdo apenas para tratamentos de curta duracdo. Para alivio dos sintomas,
deve ser utilizada a dose eficaz mais baixa durante 0 mais curto periodo possivel. Se tiver uma
infecdo, consulte imediatamente 0 seu médico ou farmacéutico se os sintomas (como febre e
dor) persistirem ou Joiorarem (consulte a secgédo 2). Se ocorrer irritagdo na boca, o tratamento
deve ser interrompido.

Néo tomar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja durante mais de 3 dias, exceto se 0 seu
médico o recomendar. Se os sintomas ndo melhorarem ou se se agravarem, ou se surgirem
novos sintomas, consulte o seu medico ou farmacéutico.

Se tomar mais Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja do que deveria

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou dirija-se imediatamente ao hospital mais préximo.
Os sintomas de sobredosagem podem incluir nauseas, vomitos, dor de estdmago ou mais
raramente diarreia. Tambeém podem ocorrer zumbidos, dor de cabeca e hemorragia
gastrointestinal.

Caso se tenha esquecido de tomar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja pode causar efeitos
indesejaveis, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

PARE DE TOMAR este medicamento e contacte imediatamente um médico se desenvolver:

- Sinais de reagGes alérgica tais como asma, ruidos respiratorios inesperados ou
dificuldades em respirar, urticaria, corrimento nasal, erupc@es na pele, etc.

- Inchagco da face, lingua ou garganta causando dificuldade em respirar, batimento
cardiaco acelerado e diminuicdo da pressdo sanguinea levando a choque (estes sintomas
podem ocorrer mesmo na primeira utilizagdo do medicamento).

— Reacdes cutaneas graves como pele a descascar, com bolhas ou descamacao da pele.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se apresentar algum dos seguintes efeitos ou qualquer
outro efeito ndo descrito:

Frequentes (afetam até 1 em cada 10 utilizadores)

- tonturas, dor de cabeca

- irritacdo na garganta

- Ulceras ou dor na boca

- dor de garganta

- desconforto ou sensagdo estranha na boca (tal como sensagédo de calor, ardor, formigueiro, etc.)
- nauseas e diarreia

- sensacdo de formigueiro e comich&o na pele

Pouco frequentes (afetam até 1 em cada 100 utilizadores)

- sonoléncia

- bolhas na boca ou garganta, dorméncia na garganta

- estbmago inchado, dor abdominal, gases, obstipacéo, indigestdo, vomitos
- boca seca



- sensacdo de queimadura na boca, alteracdo do paladar
- erupcdes cutdneas e comichado na pele

- febre, dor

- sensacdo de sonoléncia ou dificuldade em adormecer

- agravamento da asma, ruidos respiratorios, falta de ar
- sensibilidade reduzida na garganta

Raros (afetam até 1 em cada 1000 utilizadores)
- reacdo anafilatica

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- anemia, trombocitopenia (contagem de plaquetas no sangue baixa que pode resultar em nddoas
negras e hemorragias)

- inchaco (edema), presséo arterial alta, insuficiéncia cardiaca ou ataque cardiaco

- problemas de pele graves como rea¢6es bolhosas, incluindo Sindrome de Stevens- Johnson,
Sindrome de Lyell e necrdlise epidérmica toxica

- hepatite (inflamag&o do figado)

Comunicagéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a segurancga deste medicamento

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o tome este medicamento ap06s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, ap6s
“VAL”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja

A substancia ativa é o flurbiprofeno. na dose de 8,75 mg. Cada pastilha contém 8,75 mg de
flurbiprofeno.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Os outros ingredientes sao:

Isomalte (E 953)

Maltitol Liquido (E 965)

Acessulfame de potassio (E 950)

Macrogol 300 (E 1521)

Aroma a laranja (contém limoneno, decanal, citral e citronelol)
Vermelho de cochonilha A (E 124)

Amarelo crepusculo FCF (E 110)

Hidrdxido de potéssio (E 525)

Levomentol

Qual o aspeto de Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja e contetdo da embalagem

Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja 8,75 mg sem acucar: Uma pastilha redonda de cor
laranja com 19 mm de didmetro e 7,5 mm de espessura. As pastilhas estdo disponiveis em
embalagens blister de P\VC-PVdC/Aluminio.

Tamanho de embalagem: 8, 12, 16, 20 e 24 pastilhas

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado

Stada, Lda.

Quinta da Fonte,

Edificio D. Amélia Piso 1 - Ala B
2770-229 Paco de Arcos

Fabricante

LOZY'S PHARMACEUTICALS S.L.
Campus Empresarial Lekaroz n°1
31795 Lecaroz,

Navarra

Espanha

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2-18

61118 Bad Vilbel
Alemanha

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membro do Espago Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

Bulgaria: Orofar Intense Orange sugar-free 8,75 mg lozenges
Paises do baixo: Flurbiprofen Healthypharm 8,75 mg sinaasappel, zuigtabletten
Portugal: Mebocaina Intensive Pastilhas Laranja

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



