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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Mentocaina Spray, 17.16 mg/ml, solugdo para pulverizagdo bucal
Flurbiprofeno

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagGes do seu médico ou farmacéutico.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1 O que € Mentocaina Spray e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mentocaina Spray
3. Como utilizar Mentocaina Spray

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Mentocaina Spray

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Mentocaina Spray e para que é utilizado

A substéncia ativa é flurbiprofeno. O flurbiprofeno pertence ao grupo dos farmacos
denominados Anti-Inflamatérios N&do-Esteroides (AINEs), que atuam alterando a
forma como o organismo responde a dor, inchago e temperatura elevada.

Mentocaina Spray é utilizado para o alivio a curto prazo dos sintomas da dor de
garganta, como inflamacdo, dor, dificuldade em engolir e inchagco em adultos com
idade igual ou superior a 18 anos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mentocaina Spray

Ndo utilize Mentocaina Spray:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao flurbiprofeno, outro anti-inflamatorio
ndo-esteroide (AINE), ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- se ja teve reacdo alérgica apds tomar um anti-inflamatério ndo esteroide
(AINE) ou acido acetilsalicilico; por exemplo: asma, ruidos respiratorios, irritagdo,
corrimento nasal, erupgao da pele ou inchaco;

- se tem ou ja teve dois ou mais episodios de Ulcera ou hemorragia no
estdmago ou intestino;

- se teve colite grave (inflamacao do intestino);

- se teve problemas de coagulacdo do sangue ou problemas de sangramento
apés utilizar AINEs;
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- se esta no ultimo trimestre da gravidez;
- se tem insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica graves;
- se tem idade inferior a 18 anos.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Mentocaina Spray:

- se ja esta a tomar outro anti-inflamatoério ndo esteroide (AINEs) ou acido
acetilsalicilico;

- se tem amigdalite (amigdalas inflamadas) ou pensa que pode ter uma
infecdo bacteriana (uma vez que pode precisar de antibioticos);

- se ¢é idoso (pois tem maior probabilidade de apresentar efeitos
indesejaveis);

- se tem ou ja teve asma ou alergias;

- se sofre de uma doenca de pele chamada lUpus eritematoso sistémico ou
doenca mista do tecido conjuntivo;

- se tem hipertensao (pressao arterial alta);

- se tem historia de doenca intestinal (colite ulcerativa, doenga de Crohn);

- se tem problemas de coragdo, no rins ou no figado;

- se teve um AVC;

- se estd nos primeiros 6 meses de gravidez ou a amamentar.

Enquanto utiliza Mentocaina Spray:

- ao primeiro sinal de reacdo cutanea (erupgdo, descamacdo, bolhas) ou outro
sinal de reacdo alérgica, pare de utilizar Mentocaina Spray e contacte o seu médico
imediatamente.

- notifique qualquer sintoma abdominal invulgar (especialmente hemorragia) ao
seu medico.

- se nao melhorar, se piorar, ou se desenvolver novos sintomas, fale com o seu
medico.

- medicamentos como o flurbiprofeno podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco ou AVC. O risco € maior com doses mais
elevadas ou tratamentos prolongados. Nao exceder a dose recomendada ou a
duracao do tratamento (ver seccdo 3).

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado por criancas ou adolescentes com menos
de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Mentocaina Spray
Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos
ndo sujeitos a receita médica. Em especial:

- outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) incluindo
inibidores seletivos da ciclooxigenase-2 para dor ou inflamacado, pois estes podem
aumentar o risco de hemorragia no estdmago ou intestino;

- varfarina, &acido acetilsalicilico e outros medicamentos fluidificantes ou
anticoagulantes sanguineos;

- inibidores da ECA, antagonistas da angiotensina II (medicamentos que
baixam a pressao arterial)
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- diuréticos (comprimidos de &gua), incluindo diuréticos poupadores de
potassio;
- inibidores seletivos da recaptacdao da serotonina, medicamentos para
depressdo;

- glicosideos cardiacos (para problemas do coragdo) como a digoxina;

- ciclosporina (para prevenir a rejeicdo de 6rgdos apos transplante);

- corticosteroides (para reduzir a inflamacao);

- litio (para disturbios de humor);

- metotrexato (para psoriase, artrite e cancro);

- mifepristona (usado para interrupcdo da gravidez), os AINEs ndao devem ser
utilizados durante 8-12 dias apos a toma de mifepristona, pois podem reduzir o seu
efeito;

- antidiabéticos orais;

- fenitoina (para epilepsia);

- probenecida, sulfimpirazona (para gota e artrite);

- quinolonas (para infecbes bacterianas), como a ciprofloxacina, levofloxacina;
- tacrolimus (imunossupressor utilizado apos transplante de 6rgdos);

- zidovudina (para VIH).

Mentocaina Spray com alimentos, bebidas e alcool
O alcool deve ser evitado durante o tratamento com Mentocaina Spray, uma vez que
pode aumentar o risco de hemorragia no estdmago ou intestino.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

Ndo utilize este medicamento se esta no Ultimo trimestre de gravidez. Se esta nos
primeiros 6 meses de gravidez, fale com o seu médico antes de utilizar este
medicamento.

Amamentacdo
Ndo utilize este medicamento se estiver a amamentar.

Fertilidade

O flurbiprofeno pertence a um grupo de medicamentos que podem afetar a
fertilidade na mulher. Este efeito é reversivel quando se deixa de utilizar o
medicamento. E pouco provavel que a utilizagdo ocasional deste medicamento afete
as probabilidades de engravidar, contudo, informe o seu medico antes de utilizar
este medicamento se tiver dificuldades em engravidar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento ndo deve afetar a capacidade para conduzir e utilizar maquinas.
No entanto, tonturas e distlrbios visuais sdo possiveis efeitos indesejaveis de AINEs.
Caso apresente 0s mesmos, ndo conduza ou opere maquinaria.

Mentocaina Spray contém alcool
Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (alcool), menos de 100
mg por dose (3 pulverizacoes).

3. Como utilizar Mentocaina Spray
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Adultos com 18 anos ou mais: uma dose de 3 pulverizacdes na garganta a cada 3-6
horas, até um maximo de 5 doses em cada periodo de 24 horas.

Uma dose (3 pulverizagdes) contém 8,75 mg de flurbiprofeno.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Nao utilizar este medicamento em criancas ou adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Para uso bucal apenas:

- pulverizar na parte de tras da garganta apenas.

- nao inalar enquanto pulveriza

- nao utilize mais de 5 doses (15 pulveriza¢ces) em 24 horas.

Mentocaina Spray € utilizado apenas para tratamento de curta duragdo.

Deve utilizar o menor numero de doses durante o menor periodo de tempo
necessario para aliviar os sintomas. Se ocorrer irritacdo bucal, o tratamento com
flurbiprofeno deve ser descontinuado.

N&do utilize este medicamento durante mais de 3 dias, exceto se o seu médico o
recomendar.

Se os sintomas ndo melhorarem ou se se agravarem, Ou Se surgirem novos
sintomas, devera consultar o seu médico ou farmacéutico.

Ativar a bomba
Antes da primeira utilizagdo (ou apés um longo periodo sem utilizar) deve primeiro
agitar e ativar a bomba dispensadora.

Aponte a canula para longe de si e pressione pelo menos 4 vezes até que se produza
uma neblina fina e consistente. A bomba esta assim pronta a usar. Caso ndo utilize o
medicamento durante um longo periodo de tempo, aponte a canula para longe de si
e pulverize pelo menos uma vez, assegurando que uma neblina fina e consistente &
produzida. Assegure-se sempre que uma neblina fina e consistente é produzida antes
da aplicacdo do medicamento.

Utilizar a solucao para pulverizacao
Aponte a canula para a parte de tras da garganta.

Com um movimento suave e rapido, pressione 3 vezes a bomba, com o cuidado de
pressionar completamente a bomba em cada pulverizagdao, bem como de remover o
dedo do topo da bomba entre cada aplicacao.
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Nao inalar enquanto pulveriza.

Se utilizar mais Mentocaina Spray do que deveria

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou dirija-se imediatamente ao hospital mais
proximo. Os sintomas de sobredosagem podem incluir: nauseas, vomitos, dor de
estbmago ou mais raramente diarreia. Outros sintomas também possiveis sdo
zumbidos, dor de cabeca e hemorragia gastrointestinal.

Se tiver alguma outra questdao quanto ao uso deste medicamento, pergunte ao seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

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

- sinais de reacdo alérgica como asma, ruidos respiratérios inesperados ou
dificuldade em respirar, comichdo, corrimento nasal ou erupcdes na pele;

- inchaco da face, lingua ou garganta causando dificuldade em respirar,
batimento cardiaco acelerado e diminuicdo da pressdo sanguinea conduzindo a
choque (estes sintomas podem ocorrer mesmo na primeira utilizacdo do
medicamento);

- sinais de hipersensibilidade e reacbes cutdneas como vermelhiddo, inchaco,
esfoliagcdo, bolhas, descamacdo ou Ulceras da pele e das membranas mucosas.

Outros efeitos indesejaveis podem ocorrer:

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

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 utilizadores):

- tonturas, dor de cabeca

- irritacdo da garganta

- ulceragdes na boca, dor e dorméncia na boca

- dor de garganta

- desconforto (sensacao de calor, ardor ou formigueiro) na boca
- nauseas e diarreia

- sensacao de formigueiro e comichao na pele.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 utilizadores)

- sonoléncia

- bolhas na boca ou garganta, dorméncia na garganta

- distensdo abdominal, dor abdominal, gases intestinais, obstipacao,
indigestdo, vomitos

- boca seca

- sensacao de ardor na boca, alteracao do paladar

- erupgoes cutdneas, irritacdo na pele

- febre, dor

- sonoléncia ou dificuldade em adormecer

- exacerbacdo da asma, ruidos respiratérios, dificuldade em respirar
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- reducdo da sensibilidade na garganta.

Raros (pode afetar até 1 em cada 1 000 utilizadores)
- reacdo anafilatica

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

- anemia, trombocitopenia (contagem baixa de plaquetas no sangue que pode
manifestar-se por nddoas negras ou hemorragias)

- inchaco (edema), pressdo sanguinea elevada, insuficiéncia cardiaca ou ataque
cardiaco

- formas graves de reacgfes cutdneas, tais como reagoes bolhosas, incluindo a
sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica (doenca rara que resulta
de reacles adversas graves a medicamentos ou infecdes nas quais a pele e mucosas
reagem de um modo grave)

- hepatite (inflamac&o do figado).

Comunicacdo 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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mentocaina Spray

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na
embalagem exterior, apds "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do

més indicado.

Nao refrigerar ou congelar.
N&o utilize este medicamento durante mais de um més apos a primeira utilizacdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Mentocaina Spray
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- A substancia ativa € o flurbiprofeno. Cada dose (3 pulverizacbes) contém 8,75
mg de flurbiprofeno. Uma aplicagdo contém 2,91 mg de flurbiprofeno.

- Os outros componentes sao:
Betadex (E459)
Hidroxipropilbetadex

Fosfato dissédico dodeca-hidratado
Acido citrico

Hidréxido de soédio

Aroma de cereja

Sacarina sddica (E954)

Agua purificada

Composicdo qualitativa de aroma de cereja:
Substéncias aromatizantes

Preparacdes aromatizantes

Etanol

Triacetato de glicerilo (E1518)
Propilenoglicol (E1520)

Acido ascorbico (E300)

Dl-alfa Tocoferol (E307)

Agua

Qual o aspeto de Mentocaina Spray e contelido da embalagem

A solugcdo para pulverizacdo bucal é limpida e transparente com sabor e aroma a
cereja.

Mentocaina Spray consiste numa solugdo em frasco de plastico com dispensador e
fecho com bomba nebulizadora.

Cada frasco contém 15 ml de solucdo, equivalente a 88 pulverizages.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Azevedos — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide,

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Laboratorium Sanitatis S.L.
C/ Leonardo da Vinci, 11
Parque Tecnolég,ico de Alava
01510 Mifano (Alava)
Espanha

BOHM SA

Calle de Molinaseca 23
Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada, Madrid
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