ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I’acésulfame potassique

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
FIUFDIPIOTENE ... ..t ae eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesessseresernrnnnnes 8,750 mg

Pour une pastille.

Excipients a effet notoire : jaune orangé S (E110), maltitol, isomailtitol.

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Pastille.
4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Traitement symptomatique des maux de gorge aigus chez I'adulte et I'enfant a partir de 12 ans.

4.2. Posologie et mode d'administration
RESERVE A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.

La survenue d’effets indésirables peut étre minimisée par I'utilisation de la dose la plus faible possible pendant
la durée de traitement la plus courte nécessaire au soulagement des symptémes (voir rubrique 4.4).

Adulte et enfant de plus de 12 ans : 1 pastille a renouveler si nécessaire au bout de 3 a 6 heures, sans
dépasser la posologie maximale de 5 pastilles par 24 heures.

La durée du traitement est limitée a 3 jours.
Les pastilles doivent étre sucées lentement sans étre croquées.

Si la douleur persiste plus de trois jours ou si elle s'aggrave ou en cas de survenue d'un nouveau trouble, il est
conseillé au patient de prendre un avis médical.

4.3. Contre-indications
Ce médicament a activité anti-inflammatoire est contre-indiqué dans les situations suivantes :

e Au-dela de 24 semaines d’aménorrhée (5 mois de grossesse révolus) (voir rubrique 4.6),

e antécédent d'allergie ou d'asthme déclenché par la prise de ce médicament ou de substances d'activité
proche telles que autres AINS, acide acétylsalicylique,

e antécédent d'allergie aux autres constituants de la pastille,

e antécédents d’hémorragie ou de perforation digestive au cours d’'un précédent traitement par AINS,

ulcere peptique évolutif, antécédents d'ulcére peptique ou d’hémorragie récurrente (2 épisodes distincts ou

plus d’hémorragie ou d’ulcération objectives,

insuffisance hépatocellulaire sévére,

insuffisance rénale sévére,

insuffisance cardiaque sévere,

enfant de moins de 12 ans.
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4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Mises en garde spéciales

L'angine aigué justifie un traitement antibiotique de principe (présomption d'infection par streptocoque B
hémolytique). Dans ce cas il n'y a pas lieu d'associer cette spécialité a action antalgique et anti-inflammatoire.
STREFEN doit étre réservé aux situations ou I'antibiothérapie n'est pas indiquée.

La persistance des symptomes au 4ém jour impose de ré-évaluer la conduite a tenir et notamment l'intérét
éventuel d'un traitement antibiotique.

L'utilisation concomitante de STREFEN 8,75 mg orange sans sucre, pastille avec d’autres AINS, y compris les
inhibiteurs sélectifs de la cyclooxygénase 2 (cox-2), doit étre évitée.

La survenue d’effets indésirables peut étre minimisée par I'utilisation de la dose la plus faible possible pendant
la durée de traitement la plus courte nécessaire au soulagement des symptbémes (voir rubrique 4.2 et
paragraphes « Effets gastro-intestinaux » et « Effets cardiovasculaires et cérébro-vasculaires » ci-dessous).

Les patients présentant un asthme associé a une rhinite chronique, & une sinusite chronique et/ou a une
polypose nasale, ont un risque de manifestation allergique lors de la prise d'acide acétylsalicylique et/ou d'anti-
inflammatoires non stéroidiens plus élevé que le reste de la population.

L'administration de cette spécialité peut entrainer une crise d'asthme, notamment chez certains sujets
allergiques a I'acide acétylsalicylique ou a un AINS (voir rubrique 4.3).

Ce médicament contient du sirop de glucose hydrogéné (ou maltitol liquide et de l'isomailtitol). Son utilisation
est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose.

Ce médicament contient un agent colorant azoique (E 110) et peut provoquer des réactions allergiques.

Sujet agé

Les sujets agés présentent un risque accru d’effets indésirables aux AINS, en particulier d’hémorragie gastro-
intestinale et de perforations pouvant étre fatales (voir rubrique 4.2 et ci-dessous).

Effets gastro-intestinaux

Des hémorragies, ulcérations ou perforations gastro-intestinales parfois fatales, ont été rapportées avec tous
les AINS, a n’'importe quel moment du traitement, sans qu’il y ait eu nécessairement de signes d’alerte ou
d’antécédents d’effets indésirables gastro-intestinaux graves.

Le risque d’hémorragie, d’ulcération ou de perforation gastro-intestinale augmente avec la dose utilisée chez
les patients présentant des antécédents d’'ulcére, en particulier en cas de complication a type d’hémorragie ou
de perforation (voir rubrique 4.3) ainsi que chez le sujet 4gé. Chez ces patients, le traitement doit étre débuté a
la posologie la plus faible possible. Un traitement protecteur de la muqueuse (par exemple misoprostol ou
inhibiteur de la pompe a protons) doit étre envisagé pour ces patients, comme pour les patients nécessitant un
traitement par de faible dose d’acide acétylsalicylique ou traités par d’autres médicaments susceptibles
d’augmenter le risque gastro-intestinal (voir ci-dessous et rubrique 4.5).

Les patients présentant des antécédents gastro-intestinaux, surtout s’il s’agit de patients agés, doivent signaler
tout symptdme abdominal inhabituel (en particulier les saignements gastro-intestinaux), notamment en début
de traitement.

Une attention particuliere doit étre portée aux patients recevant des traitements associés susceptibles
d'augmenter le risque d'ulcération ou d'hémorragie, comme les corticoides administrés par voie orale, les
anticoagulants oraux tels que la warfarine, les inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS) et les
antiagrégants plaquettaires comme I'acide acétylsalicylique (voir rubrique 4.5).

En cas d'apparition d'hémorragie ou d'ulcération survenant chez un patient recevant STREFEN 8,75 mg
orange sans sucre, pastille, le traitement doit étre arrété.

Les AINS doivent étre administrés avec prudence et sous étroite surveillance chez les malades présentant des
antécédents de maladies gastro-intestinales (recto-colite hémorragique, maladie de Crohn), en raison d’'un
risque d’aggravation de la pathologie (voir rubrique 4.8 Effets indésirables).

Effets cardiovasculaires et cérébrovasculaires

Une surveillance adéquate et des recommandations sont requises chez les patients présentant des
antécédents d’hypertension et/ou d’insuffisance cardiaque Iégére a modérée, des cas de rétention hydrosodée
et d’'cedéme ayant été rapportés en association au traitement par AINS.

Des études cliniques et des données épidémiologiques suggérent que I'utilisation de certains AINS (surtout
lorsqu’ils sont utilisés a doses élevées et sur une longue durée) peut étre associée a une légere augmentation
du risque d’événements thrombotiques artériels (par exemple, infarctus du myocarde ou accident vasculaire
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cérébral). Les données sont actuellement insuffisantes pour écarter cette augmentation du risque pour le
flurbiproféne.

Les patients présentant une hypertension non contrélée, une insuffisance cardiaque congestive, une
cardiopathie ischémique, une maladie artérielle périphérique, et/ou ayant un antécédent d’accident vasculaire
cérébral (y compris I'accident ischémique transitoire) ne devront étre traités par le flurbiproféne qu’aprés une
évaluation attentive du rapport bénéfice/risque.

Une attention similaire doit étre portée avant toute initiation d’un traitement a long terme chez les patients
présentant des facteurs de risques pour les pathologies cardiovasculaires (comme une hypertension, une
hyperlipidémie, un diabéte ou une consommation tabagique).

Effets cutanés

Des réactions cutanées graves, dont certaines d'évolution fatale, incluant des dermatites exfoliatives, des
syndromes de Stevens-Johnson et des syndromes de Lyell ont été trés rarement rapportées lors de traitements
par AINS (voir rubrique 4.8).

L'incidence de ces effets indésirables semble plus importante en début de traitement, le délai d'apparition se
situant, dans la majorité des cas, pendant le premier mois de traitement. STREFEN 8,75 mg orange sans
sucre, pastille devra étre arrété dés l'apparition d'un rash cutané, de lésions des muqueuses ou de tout autre
signe d'hypersensibilité.

Risque d'aggravation fréquente d’'une urticaire chronique, aprés la prise d'AINS.

Insuffisance rénale fonctionnelle

Les AINS, en inhibant I'action vasodilatatrice des prostaglandines rénales, sont susceptibles de provoquer une
insuffisance rénale fonctionnelle par diminution de la filtration glomérulaire. Cet effet indésirable est dose
dépendant.

En début de traitement ou aprés une augmentation de la posologie, une surveillance de la diurése et de la
fonction rénale est recommandée chez les patients présentant les facteurs de risque suivants :

sujets ageés,

médicaments associés tels que: IEC, sartans, diurétiques (voir rubrique 4.5),
hypovolémie quelle qu'en soit la cause,

insuffisance cardiaque,

insuffisance rénale chronique,

syndrome néphrotique,

néphropathie lupique,

cirrhose hépatique décompensée.

Rétention hydro-sodée

Rétention hydro-sodée avec possibilité d'cedeme, d'HTA ou de majoration d'HTA, d'aggravation d'insuffisance
cardiaque. Une surveillance clinique est nécessaire, dés le début de traitement en cas d'HTA ou d'insuffisance
cardiaque. Une diminution de I'effet des antihypertenseurs est possible (voir rubrique 4.5).

Hyperkaliémie

Hyperkaliémie favorisée par le diabéte ou un traitement concomitant par des médicaments hyperkaliémiants
(voir rubrique 4.5).

Une surveillance réguliére de la kaliémie doit étre effectuée dans ces circonstances.

Précautions d'emploi

Le flurbiproféene, comme tout médicament inhibiteur de la synthése des cyclooxygénases et des
prostaglandines, peut altérer la fertilité. Son utilisation n’est pas recommandée chez les femmes qui souhaitent
concevoir un enfant.

La prise de ce médicament doit étre évitée en cas de traitement avec un autre anti-inflammatoire non
stéroidien, avec un anticoagulant oral, avec du lithium, avec de l'aspirine a doses antalgiques, antipyrétiques
ou anti-inflammatoires, avec du méthotrexate a des doses supérieures a 20 mg par semaine, avec les
héparines de bas poids moléculaire et apparentés et les héparines non fractionnées (a doses curatives et/ou
chez le sujet &gé), avec le pemetrexed (voir rubrique 4.5).
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4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Risque lié a I'hnyperkaliémie :

Certains médicaments ou classes thérapeutiques sont susceptibles de favoriser la survenue d'une
hyperkaliémie: les sels de potassium, les diurétiques hyperkaliémiants, les inhibiteurs de Il'enzyme de
conversion, les antagonistes de I'angiotensine Il, les anti-inflammatoires non stéroidiens, les héparines (de bas
poids moléculaire ou non fractionnées), les immunosuppresseurs comme la ciclosporine ou le tacrolimus, le
triméthoprime.

L'association de ces médicaments majore le risque d'hyperkaliémie. Ce risque est particulierement important
avec les diurétiques épargneurs de potassium, notamment lorsqu'ils sont associés entre eux ou avec des sels
de potassium, tandis que I'association d'un IEC et d'un AINS, par exemple, est a moindre risque dés l'instant
que sont mises en ceuvre les précautions recommandées.

Pour connaitre les risques et les niveaux de contraintes spécifiques aux médicaments hyperkaliémiants, il
convient de se reporter aux interactions propres a chaque substance.

Toutefois certaines substances, comme le triméthoprime, ne font pas I'objet d'interactions spécifiques au
regard de ce risque. Leur mention dans ce chapeau s'explique en tant que facteur favorisant pouvant s'ajouter
a d'autres facteurs de risque « a prendre en compte » dans la survenue d'une hyperkaliémie.

L'administration simultanée du flurbiproféne avec les produits suivants nécessite une surveillance rigoureuse
de I'état clinique et biologique du malade.
Associations déconsceillées

+ Autres AINS

Avec les autres anti-inflammatoires non stéroidiens, majoration du risque ulcérogéne et hémorragique digestif.

+ Acide acétylsalicylique a des doses anti-inflammatoires (= 1 g par prise et/ou 2 3 g par jour), et a
des doses antalgiques ou antipyrétiques (= 500 mg par prise et/ou < 3 g par jour)

Majoration du risque ulcérogéne et hémorragique digestif.
+ Anticoagulants oraux

Augmentation du risque hémorragique de I'anticoagulant oral (agression de la muqueuse gastro-duodénale par
les AINS).

Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique et biologique étroite.

+ Héparines de bas poids moléculaire et apparentés et héparines non fractionnées (a doses curatives
et/ou chez le sujet agé)

Augmentation du risque hémorragique par agression de la muqueuse gastro-duodénale par les AINS.

Si I'association ne peut étre évitée, surveillance clinique étroite.

+ Lithium

Augmentation de la lithémie pouvant atteindre des valeurs toxiques (diminution de I'excrétion rénale du lithium).

Si I'association ne peut étre évitée, surveiller étroitement la lithémie et adapter la posologie du lithium pendant
I'association et aprés I'arrét de I'AINS.

+ Méthotrexate, utilisé a des doses supérieures a 20 mg/semaine

Augmentation de la toxicité notamment hématologique du méthotrexate (diminution de la clairance rénale du
méthotrexate par les anti-inflammatoires).

+ Pemetrexed (patients ayant une fonction rénale faible a modérée, clairance de la créatinine
comprise entre 45 ml / min et 80 ml / min)

Risque de majoration de la toxicité du pemetrexed (diminution de la clairance rénale par les AINS).

Associations faisant I'objet de précautions d’emploi

+ Ciclosporine, Tacrolimus

Risque d'addition des effets néphrotoxiques, notamment chez le sujet agé. Surveiller la fonction rénale en
début de traitement par I'AINS.

+ Diurétiques, inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC), antagonistes des récepteurs de
I'angiotensine Il
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Insuffisance rénale aigué chez le malade a risque (sujet 8gé et/ou déshydraté) par diminution de la filtration
glomérulaire (inhibition des prostaglandines vasodilatatrices par les AINS). Par ailleurs, réduction de I'effet
antihypertenseur.

Hydrater le malade. Surveiller la fonction rénale en début de traitement.
+ Méthotrexate, utilisé a des doses inférieures a 20 mg/semaine

Augmentation de la toxicité notamment hématologique du méthotrexate (diminution de la clairance rénale du
méthotrexate par les AINS).

Contrble hebdomadaire de I'hnémogramme durant les premiéres semaines de I'association. Surveillance accrue
en cas d'altération (méme légére) de la fonction rénale, ainsi que chez le sujet agé.

+ Pemetrexed (patients ayant une fonction rénale normale)
Risque de majoration de la toxicité du pemetrexed (diminution de la clairance rénale par les AINS).

Surveillance biologique de la fonction rénale.

Associations a prendre en compte

+ Acide acétylsalicylique a des doses anti-agrégantes (de 50 mg a 375 mg par jour en 1 ou plusieurs
prises)

Majoration du risque ulcérogéne et hémorragique digestif.
+ Glucocorticoides (sauf hydrocortisone en traitement substitutif)

Augmentation du risque d'ulcération et d'hémorragie gastro-intestinale (voir rubrique 4.4).

+ Anti-agrégants plaquettaires et inhibiteurs de la recapture de la sérotonine (ISRS)
Augmentation du risque d’hémorragie gastro-intestinale (voir rubrique 4.4).

+ Béta-bloquants (sauf esmolol)

Réduction de I'effet antihypertenseur (inhibition des prostaglandines vasodilatatrices par les AINS).

+ Héparines de bas poids moléculaire, et apparentés et héparines non fractionnées (a doses
préventives et en dehors du sujet agé)

Augmentation du risque hémorragique.

4.6. Grossesse et allaitement

Grossesse

L'inhibition de la synthése des prostaglandines peut affecter le déroulement de la grossesse et/ou le
développement de I'embryon ou du foetus. Les données des études épidémiologiques suggérent une
augmentation du risque de fausse-couche, de malformations cardiaques et de gastroschisis, aprés traitement
par un inhibiteur de la synthése des prostaglandines en début de grossesse. Le risque absolu de malformation
cardiovasculaire est passé de moins de 1%, a approximativement 1.5 %. Le risque parait augmenter en
fonction de la dose et de la durée du traitement. Chez I'animal, il a ét¢é montré que l'administration d'un
inhibiteur de la synthése des prostaglandines provoquait une perte pré et post-implantatoire accrue et une
augmentation de la létalité embryo-feetale. De plus, une incidence supérieure de certaines malformations, y
compris cardiovasculaires, a été rapportée chez des animaux ayant regu un inhibiteur de la synthése des
prostaglandines au cours de la phase d'organogénése de la gestation. Sauf nécessité absolue, le flurbiproféne
ne doit donc pas étre prescrit pendant les 5 premiers mois de la grossesse (24 semaines d'aménorrhée). Si du
flurbiproféne est administré chez une femme souhaitant étre enceinte ou enceinte de moins de six mois, la
dose devra étre la plus faible possible et la durée du traitement la plus courte possible.

Au-dela de 24 semaines d'aménorrhée (5 mois révolus), tous les inhibiteurs de la synthése des
prostaglandines peuvent exposer le foetus a:

e une toxicité cardio-pulmonaire (fermeture prématurée du canal artériel et hypertension artérielle
pulmonaire).
e un dysfonctionnement rénal pouvant évoluer vers une insuffisance rénale associée a un oligohydramnios.

En fin de grossesse, la mére et le nouveau-né peuvent présenter:

e un allongement du temps de saignement du fait d'une action anti-agrégante pouvant survenir méme apres
administration de trés faibles doses de médicament;
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e une inhibition des contractions utérines entrainant un retard de terme ou un accouchement prolongé.

En conséquence, le flurbiproféne est contre-indiqué au-dela de 24 semaines d'aménorrhée (5 mois révolus).

Allaitement

Les AINS passant dans le lait maternel, ce médicament est déconseillé pendant I'allaitement.

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Prévenir les patients de I'apparition possible de vertiges.

4.8. Effets indésirables

Des études cliniques et des données épidémiologiques suggerent que l'utilisation de certains AINS (surtout
lorsqu’ils sont utilisés a doses élevées et sur une longue durée) peut étre associée a une légere augmentation
du risque d’événement thrombotique artériel (par exemple, infarctus du myocarde ou accident vasculaire
cérébral) (voir rubrique 4.4).

Les effets indésirables les plus fréquemment observés sont de nature gastro-intestinale. Des ulcéres
peptiques, perforations ou hémorragies gastro-intestinales, parfois fatales, peuvent survenir, en particulier chez
le sujet 4gé, (voir rubrique 4.4).

Des nausées, vomissements, diarrhées, flatulences, constipation, dyspepsie, stomatite ulcérative, douleur
abdominale, melaena, hématémeése, exacerbation d'une recto-colite ou d'une maladie de Crohn (voir rubrique
4.4) ont été rapportées a la suite de l'administration d'AINS. Moins fréquemment, des gastrites ont été
observées.

Effets cardiovasculaires

CEdéme, hypertension et insuffisance cardiaque ont été rapportés en association au traitement par AINS.

Rarement ont été rapportés : élévation de la pression artérielle, tachycardie, douleur thoracique, arythmie,
palpitations, hypotension, insuffisance cardiaque congestive.

Réactions d'hypersensibilité

e (Générales: réaction anaphylactique, cedéme de Quincke.
e Respiratoires: la survenue de crise d'asthme peut étre observée chez certains sujets notamment
allergiques a l'aspirine et aux autres anti-inflammatoires non stéroidiens.

Réactions cutanées

Tres rarement des réactions bulleuses (comprenant le syndrome de Stevens-Johnson et le syndrome de Lyell)
ont été observées.

Ont également été rapportées : rash, urticaire et aggravation d'urticaire chronique, prurit, purpura.
Des cas de photosensibilisation ont été exceptionnellement rapportés.
Effets rénaux

e Rétention hydrosodée, hyperkaliémie (voir rubriques 4.4 et 4.5).

e Insuffisance rénale aigué (IRA) fonctionnelle chez les patients présentant des facteurs de risque (voir
rubrique 4.4).

o Atteintes rénales organiques pouvant se traduire par une IRA: des cas isolés de néphrite interstitielle, de
nécrose tubulaire aigué, de syndrome néphrotique, de nécrose papillaire ont été rapportés.

Effets sur le systéme nerveux central

e Vertiges, céphalées.
Autres

Rarement, troubles de la vue.

Augmentation des transaminases.

Exceptionnellement: agranulocytose, anémie hémolytique, thrombocytopénie.

Sensation de brdlures, de picotement ou de golt métallique dans la bouche en sugant la pastille a parfois
été rapportée dans les essais cliniques avec les pastilles de flurbiproféene.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle permet
une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent
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tout effet indésirable suspecté via le systéeme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : www.ansm.sante.fr

4.9. Surdosage

Transfert immédiat en milieu hospitalier.

Evacuation rapide du produit ingéré par lavage gastrique.
Charbon activé pour diminuer la réabsorption du flurbiproféne.
Traitement symptomatique.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique : AUTRES ANALGESIQUES / ANTI-INFLAMMATOIRE NON STEROIDIEN
Code ATC RO2A - Préparations pour la gorge

(R: Systéme respiratoire-ORL)

Le flurbiprofene est un anti-inflammatoire non stéroidien, dérivé de l'acide aryl carboxylique, appartenant au
groupe des propioniques. Sous forme de pastille, il posséde les propriétés suivantes:

e activité anti-inflammatoire,
e activité antalgique.

La réduction des maux de gorge a été observée 15 minutes apres la prise de la pastille. Tandis que le début de
soulagement et une diminution du gonflement de la gorge a été observée 30 minutes aprées la prise de la
pastille. La durée d’action s’est étendue sur plus de 3 heures.

5.2. Propriétés pharmacocinétiques

Absorption

Le flurbiproféne est rapidement absorbé sous forme pastille: le pic plasmatique est atteint en 30 a 40 mn.
La pharmacocinétique du flurbiproféne est linéaire aux doses thérapeutiques.

Aucune accumulation du produit n'est observée aprés administration réitérée.

Distribution

La fixation aux protéines plasmatiques est importante: de I'ordre de 99 pour cent.

Métabolisme

Le flurbiproféne est fortement métabolisé par glycuroconjugaison. Le flurbiproféne n'est pas un inducteur
enzymatique.

Le métabolisme n'est pas modifié en fonction de I'age. Des études menées chez le sujet 4gé ne montrent pas
de différence avec I'adulte jeune.

Excrétion
L'élimination du flurbiproféne est uniquement urinaire (100 %), essentiellement sous forme de métabolites
glycuroconjugués (75 a 80%).

La demi-vie plasmatique moyenne est d'environ 3 & 6 heures.

5.3. Données de sécurité préclinique

Les données précliniques issues des études a dose répétée, ainsi que des études de génotoxicité et de
cancérogenése réalisées avec le flurbiproféne n’ont pas montré de danger particulier pour ’homme aux doses
thérapeutiques.

Chez I'animal, il a été montré que I'administration d'un inhibiteur de la synthése des prostaglandines provoquait
une augmentation de lincidence des pertes pré et post-implantatoires et une augmentation de la Iétalité
embryo-foetale. De plus, une incidence supérieure de certaines malformations, y compris cardiovasculaires, a
été rapportée chez des animaux ayant recu un inhibiteur de la synthése des prostaglandines au cours de la
phase d'organogenése.
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6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Macrogol 300, hydroxide de potassium, arbme orange, levomenthol, acésulfame potassique, jaune orangé S (E
110), maltitol liquide, isomaltitol.

6.2. Incompatibilités

Sans objet.

6.3. Durée de conservation

3 ans.

6.4. Précautions particuliéres de conservation

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur
8, 16 pastilles sous plaquette thermoformée opaque (PVC/PVDC/Aluminium).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Sans objet.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE
15 RUE AMPERE
91748 MASSY CEDEX

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

34009 300 024 0 7 : plaquette(s) thermoformée(s) (PVC/PVDC/Aluminium) de 8 pastille(s).
34009 300 024 1 4 : plaquette(s) thermoformée(s) (PVC/PVDC/Aluminium) de 16 pastille(s).

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

[a compléter par le titulaire]

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

[a compléter par le titulaire]

11. DOSIMETRIE

Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis a prescription médicale.
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ANNEXE IlIA
ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

SUR LE

| NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire

Emballage extérieur.

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I’acésulfame potassique

| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

FIUDIPIOTENE ... ts et e et e e e e e e e e e e e e e e e eeaaaaaeaeaeaeeeeeeeeeeeeeeeesesesssessranns

Pour une pastille.

| 3. LISTE DES EXCIPIENTS

Excipient a effet notoire : jaune orangé S (E 110), maltitol, isomaltitol.

Lire la notice pour plus d’information.

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Pastille
Boite de 8 et 16.

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie orale

Lire la notice avant utilisation.

HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

[ 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Sans objet.

| 8. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.
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10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU

Sans objet.

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE
15 RUE AMPERE
91748 MASSY CEDEX

Exploitant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE
15 RUE AMPERE

91748 MASSY CEDEX

FRANCE

Fabricant

Sans objet.

| 12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Médicament autorisé N° :

| 13. NUMERO DE LOT

Lot {numéro}

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis a prescription médicale.

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Traitement symptomatique des maux de gorge aigus chez I'adulte et I'enfant (a partir de 12 ans).

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Conformément a la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU
LES FILMS THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE Plaquettes / Films

Plaquette thermoformée.

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I’acésulfame potassique

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire
RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE

Exploitant
RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE

| 3. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DE LOT

Lot {numéro}

| 5. AUTRES

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

| NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires

Sans objet

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Sans objet

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Sans objet

| 3. DATE DE PEREMPTION

Sans objet

| 4. NUMERO DE LOT

Sans objet

| 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Sans objet

| 6. AUTRES

Sans objet
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ANNEXE llIB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Dénomination du médicament

STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I’acésulfame potassique

Flurbiproféne

Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des informations
importantes pour votre traitement.

Ce médicament est une spécialité dAUTOMEDICATION qui peut étre utilisé sans consultation ni prescription
d'un médecin.

Si la douleur persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave ou en cas de survenue d'un nouveau trouble, en
informer votre médecin.

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou
a votre pharmacien.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.

Si les symptomes s'aggravent ou persistent, consultez votre médecin.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des
effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Sommaire notice

Dans cette notice :

1.

2.

Qu'est-ce que STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'acésulfame potassique et
dans quels cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE,
pastille édulcorée a 'acésulfame potassique ?

Comment prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a l'acésulfame
potassique ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a l'acésulfame
potassique ?

Informations supplémentaires.

QU’EST-CE QUE STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a
I’acésulfame potassique ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Il appartient a la classe des anti-inflammatoires non stéroidiens.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est un traitement symptomatique des maux de gorge aigus de I'adulte et de I'enfant (a partir de
12 ans).

2,

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE STREFEN 8,75
mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'acésulfame potassique ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Si votre médecin vous a informé(e) d’'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.
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Contre-indications

Ne prenez jamais STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'acésulfame
potassique dans les cas suivants :

e a partir de la 25¢™e semaine d'aménorrhée (début du 6™ mois de grossesse),

e antécédent d'allergie ou d'asthme déclenché par la prise de ce médicament ou d'un médicament
apparenté, notamment autres anti-inflammatoires non stéroidiens, acide acétylsalicylique (aspirine),
antécédent d'allergie aux autres constituants de la pastille,

Antécédents de saignements gastro-intestinaux ou d’ulcéres liés a des traitements antérieurs par AINS
ulcere de I'estomac ou du duodénum ancien en évolution ou récidivant,

hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébrale ou autre hémorragie en cours,

maladie grave du foie,

maladie grave des reins,

maladie grave du cceur,

enfant de moins de 12 ans.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Mises en garde et précautions d’emploi

Les médicaments tels que STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'acésulfame
potassique pourraient augmenter le risque de crise cardiaque (« infarctus du myocarde ») ou d’accident
vasculaire cérébral. Le risque est d’autant plus important que les doses utilisées sont élevées et la durée de
traitement prolongée.

Ne pas dépasser les doses recommandées ni la durée de traitement.

Si vous avez des problémes cardiaques, si vous avez eu un accident vasculaire cérébral ou si vous pensez
avoir des facteurs de risques pour ce type de pathologie (par exemple en cas de pression artérielle élevée, de
diabéte, de taux de cholestérol élevé ou si vous fumez), veuillez en parler avec votre médecin ou a votre
pharmacien.

Ne laissez pas ce médicament a la portée des enfants.

e en cas de fievre élevée (> 38°C), apparue soudainement avec une difficulté importante pour avaler, il est
nécessaire de consulter.
e la persistance des symptomes au-dela du 3éme jour impose une consultation médicale.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose
(maladie héréditaire rare).

Ce médicament contient un agent colorant azoique (E 110) et peut provoquer des réactions allergiques.
AVANT D'UTILISER CE MEDICAMENT, consultez votre médecin en cas :

e d'antécédent d'asthme associé a une rhinite chronique, une sinusite chronique ou des polypes dans le nez.
L'administration de cette spécialité peut entrainer une crise d'asthme, notamment chez certains sujets
allergiques a l'aspirine ou a un anti-inflammatoire non stéroidien (voir Ne prenez jamais STREFEN 8,75 mg
ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a 'acésulfame potassique),

e de traitement anticoagulant concomitant. Ce médicament peut entrainer des manifestations gastro-
intestinales graves,

e de traitement avec un autre anti-inflammatoire non stéroidien, un anticoagulant oral, avec du lithium, avec
de l'aspirine a doses antalgiques, antipyrétiques ou anti-inflammatoires, avec du méthotrexate a des doses
supérieures a 20 mg par semaine, avec les héparines de bas poids moléculaire et apparentés et les
héparines non fractionnées (a doses curatives et/ou chez le sujet 4gé),

o d'antécédents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcére de l'estomac ou du duodénum
anciens),

e de maladie du cceur, du foie ou du rein,

o d'antécédents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcére de l'estomac ou du duodénum
anciens),

AU COURS DU TRAITEMENT, EN CAS :

e d'hémorragie gastro-intestinale, (rejet de sang par la bouche, présence de sang dans les selles ou
coloration des selles en noir), ARRETEZ IMMEDIATEMENT LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ
IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL d'urgence.

e de signes évocateurs d'allergie a ce médicament, notamment crise d'asthme ou un brusque gonflement du
visage et du cou (cedéme de Quincke), (voir Quels sont les effets indésirables éventuels ?), ARRETEZ
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IMMEDIATEMENT LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN
SERVICE MEDICAL D'URGENCE.
e d'apparition ou d'aggravation d'un urticaire chronique: PREVENEZ VOTRE MEDECIN.

Précautions d'emploi

Si vous étes une femme, STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'acésulfame
potassique peut altérer votre fertilité. Son utilisation n'est pas recommandée chez les femmes qui souhaitent
concevoir un enfant. Chez les femmes qui présentent des difficultés pour procréer ou chez lesquelles des
examens sur la fonction de reproduction sont en cours, veuillez en parler a votre médecin ou votre pharmacien
avant de prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'acésulfame potassique.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I’acésulfame
potassique

Avant de prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'acésulfame potassique,
veuillez indiquer a votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre
médicament, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance car il y a certains médicaments qui ne
doivent pas étre pris ensemble et d'autres qui peuvent nécessiter une modification de la dose lorsqu'ils sont
pris ensemble :

e aspirine (acide acétylsalicylique) ou d’autres anti-inflammatoires non stéroidiens

e corticostéroides

e anticoagulants oraux comme la warfarine, héparine injectable, antiagrégants plaquettaires ou autres
thrombolytiques comme la ticlopidine

e lithium

e méthotrexate

e inhibiteurs de 'enzyme de conversion de l'angiotensine, diurétiques, béta-bloquants et antagonistes de
I'angiotensine I

e certains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine)

e pemetrexed

e ciclosporine, tacrolimus.

Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroidien: flurbiproféne.

Vous ne devez pas prendre en méme temps que ce médicament d'autres médicaments contenant des anti-
inflammatoires non stéroidiens (incluant les inhibiteurs sélectifs de la cyclo-oxygénase 2) et/ou de l'acide
acétylsalicylique (aspirine).

Lisez attentivement la notice des autres médicaments que vous prenez afin de vous assurer de l'absence
d'anti-inflammatoires non stéroidiens et/ou d'aspirine.

Interactions avec les aliments et les boissons

Sans objet.

| Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Sans objet.

| Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement

Grossesse et allaitement

Grossesse

Jusqu'a la 24®me semaine d'aménorrhée (5 mois de grossesse révolu), votre médecin peut étre amené, si
nécessaire, a vous prescrire ce médicament de fagon ponctuelle.

A partir de la 25me semaine d'aménorrhée (début du 6™ mois de grossesse), vous ne devez EN AUCUN CAS
prendre DE VOUS-MEME ce médicament, car ses effets sur votre enfant peuvent avoir des conséquences
graves, notamment sur un plan cardio-pulmonaire et rénal et cela méme avec une seule prise.
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Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Allaitement
En cas d'allaitement, |'utilisation de ce médicament est a éviter.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament

| Sportifs

Sans objet.

| Effets sur I'aptitude & conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges.

Liste des excipients a effet notoire

STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'acésulfame potassique contient du
maltitol, de I'isomaltitol et du jaune orangé S (E 110).

3. COMMENT PRENDRE STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a
I’acésulfame potassique ?

| Instructions pour un bon usage

Sans objet.

| Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Posologie
RESERVE A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.

Adulte et enfant de plus de 12 ans: 1 pastille a renouveler si nécessaire au bout de 3 a 6 heures, sans
dépasser la posologie maximale de 5 pastilles par 24 heures et sans dépasser 3 jours de traitement.

Mode d'administration

Voie buccale.
Sucer les pastilles lentement sans les croquer.

Durée du traitement

La durée du traitement est limitée a 3 jours.

Si la douleur persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave ou en cas de survenue d'un nouveau trouble, en
informer votre médecin.

Symptémes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez pris plus de STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I’acésulfame
potassique que vous n’auriez di :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Si vous oubliez de prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I’acésulfame
potassique :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.

Risque de syndrome de sevrage

Sans objet.
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4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.

Les médicaments tels que STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a l'acésulfame
potassique pourraient augmenter le risque de crise cardiaque (« infarctus du myocarde ») ou d'accident
vasculaire cérébral.

o Une sensation de brdlure ou de picotement ou de go(t métallique dans la bouche en sugant la pastille a
parfois été rapportée dans les essais cliniques avec les pastilles de flurbiproféne.
e Peuvent survenir :
o des réactions allergiques :
o cutanées: éruption, démangeaisons, cedémes, urticaire,
o respiratoires: crise d'asthme,
o générales: brusque gonflement du visage et du cou d'origine allergique (cedéme de Quincke), choc
allergique,
o exceptionnellement: décollement de la peau pouvant rapidement s'étendre de fagon trés grave a tout le
corps.

Il faut immédiatement arréter le traitement et avertir votre médecin.

e Dans certains cas, il est possible que survienne une hémorragie digestive (rejet de sang par la bouche ou
dans les selles, une coloration des selles en noir). Celle-ci est d'autant plus fréquente que la posologie
utilisée est élevée.

[l faut immédiatement arréter le traitement et avertir votre médecin.

e Au cours du traitement, il est possible que surviennent:
o des troubles digestifs de type nausées, vomissements, maux d'estomac, digestion difficile, troubles du
transit (diarrhée, constipation),
o des vertiges, maux de téte, troubles de la vue, troubles du fonctionnement des reins.
Il faut en avertir votre médecin.

e Des cas d'ulcére gastro-intestinal ont pu étre observés. Ce médicament étant un anti-inflammatoire non
stéroidien, le risque de perforation gastro-intestinale ne peut étre exclu.

¢ Exceptionnellement, quelques modifications biologiques, nécessitant éventuellement un contréle des bilans
sanguin, hépatique et rénal, ont pu étre observées.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également
déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration : Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a
fournir davantage d’'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a
I’acésulfame potassique ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Date de péremption

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date de péremption mentionnée sur la boite.

Conditions de conservation

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien
d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.
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6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

| Liste compléte des substances actives et des excipients

Ce que contient STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a Il’acésulfame
potassique ?

La substance active est :

[0 oT] 0] o] (=T o [T SO PURT PSPPI 8,750 mg
Pour une pastille.

Les autres composants sont :

Macrogol 300, hydroxide de potassium, aréme orange, levomenthol, acésulfame potassique, jaune orangé S
(E 110), maltitol liquide, isomaltitol.

Forme pharmaceutique et contenu

Aspect de STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée a I’acésulfame potassique et
contenu de ’emballage extérieur :

Ce médicament se présente sous forme de pastille. Boite de 8 et 16.

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication
responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché ou fabricant

Titulaire

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE
15, RUE AMPERE
91748 MASSY CEDEX

Exploitant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE
15, RUE AMPERE
91748 MASSY CEDEX

Fabricant

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED
NOTTINGHAM SITE

THANE ROAD, NOTTINGHAM

NOTTINGHAMSHIRE, NG 90 2 DB

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen sous les noms
suivants :

Conformément a la réglementation en vigueur.

| Date d’approbation de la notice

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.

| AMM sous circonstances exceptionnelles

Sans objet.

| Informations Internet

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I’Ansm (France).

| Informations réservées aux professionnels de santé

Sans objet.
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Monsieur le pharmacien responsable


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE 

15 rue Ampère

91748 MASSY CEDEX

Dossier suivi par :


Luciano AMATO

Cécile ROCHE


Références à rappeler : 


CIS : 6 823 389 7

NL50521

Sortant : 2014102900075

LA/CR/MCO/SG/CA

Monsieur, 


Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, la décision d'autorisation de mise sur le marché du médicament :


STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique

que vous avez sollicitée par lettre du 31 mars 2011.

Toutefois, les données obtenues par poche infra-rouge doivent être validées en référence aux chromatogrammes obtenus par analyse par chromatographie en phase gazeuse (GC analysis).

Je vous informe que chaque présentation de votre spécialité pharmaceutique STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique est identifiée par un code CIP (code identifiant de présentation) à 7 chiffres et un code à 13 chiffres mentionnés dans la décision d'AMM. En effet, la révision du code actuel à 7 chiffres est rendue nécessaire par la saturation prochaine de ce code. 


Cette spécialité répondant désormais aux critères mentionnés à l'article R.5121-202 du Code de la santé publique tel qu'issu du décret n° 2008-641 du 30 juin 2008 relatif aux médicaments disponibles en accès direct dans les officines de pharmacie, sera inscrite sur la liste des médicaments de médication officinale pour les conditionnements :


plaquette(s) thermoformée(s) (PVC/PVDC/Aluminium) de 8 pastille(s) (34009 300 024 0 7) 


plaquette(s) thermoformée(s) (PVC/PVDC/Aluminium) de 16 pastille(s) (34009 300 024 1 4).


A cet égard, je vous rappelle que pour une mise en accès direct au sein des officines de cette spécialité, les éléments de conditionnement des présentations autorisées, à savoir notice et étiquetage, doivent impérativement et sans délai correspondre aux annexes ci-jointes. Il vous appartient donc de mettre en oeuvre toutes les mesures nécessaires pour respecter ces dispositions, le cas échéant en procédant à des échanges ou des retours des anciennes présentations de cette spécialité actuellement détenues par les grossistes répartiteurs ou les officinaux.


Le code CIP à 13 chiffres de chacune des présentations de votre spécialité STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique est à mettre en place immédiatement.


Les modalités de mise en œuvre de cette nouvelle codification sont précisées par un avis aux titulaires d'AMM du 21 février 2007 publié au journal officiel de la République Française du 16 mars 2007 ainsi que sur le site internet de l'Agence.


Je vous prie d'agréer, Monsieur, l'expression de ma considération distinguée.

Références : 


CIS : 6 823 389 7

NL50521


Décision


portant autorisation de mise sur le marché du médicament :


STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE

Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-9, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu la demande d’autorisation de mise sur le marché présentée par :


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE

le 31 mars 2011 ;


Décide


Article 1er

L'autorisation de mise sur le marché prévue à l'article L.5121-8 du code de la santé publique est octroyée au médicament :


STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique

de 

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE 

15 rue Ampère

91748 MASSY CEDEX

dont le résumé des caractéristiques figure à l'annexe I de la présente décision.


Article 2


L'autorisation de mise sur le marché concernant le médicament mentionné à l'article 1er est subordonnée au respect des conditions de fabrication et de contrôle mentionnées à l'article R.5121-25 du code de la santé publique et approuvées par la présente décision et le cas échéant au respect des conditions d'importation mentionnées à l'article R.5124-52 du même code.


Article 3


L'autorisation de mise sur le marché relative au médicament mentionné à l'article 1er est subordonnée au respect des conditions de l'annexe II de la présente décision.


Article 4


La substance active flurbiprofène entrant dans la composition du médicament mentionné à l'article 1er est fabriquée par :


FDC LIMITED

PLOT N° 19 & 20/2 M.I.D.C Industrial Area

village dhatao

402116 roha dist; raigad


maharashtra


INDE

Cette source fait l’objet d’un dossier d’un "Certificat de Conformité à la Pharmacopée européenne" n° R1-CEP 2003-103 Rev00.

ET


AESICA PHARMACEUTICALS LIMITED

WINDMILL INDUSTRIAL ESTATE


NE23 3JL

CRAMLINGTON

Royaume-Uni


Cette source fait l’objet d’un dossier d’un "Certificat de Conformité à la Pharmacopée européenne" n° R0-CEP 2003-270 Rev00.


Article 5


L'information destinée aux professionnels de santé doit être conforme aux dispositions de l'annexe I de la présente décision.


L'étiquetage et la notice concernant le médicament mentionné à l'article 1er doivent être conformes aux annexes III A et III B.


Article 6


La validité de cette autorisation est de cinq années à compter de la date de notification de la présente décision. Elle est renouvelable dans les conditions prévues à l'article R.5121-45 du code de la santé publique.


Article 7


Cette autorisation est délivrée sans préjudice du droit relatif à la protection de la propriété industrielle et commerciale.


Article 8


La date de commercialisation du médicament mentionné à l'article 1er doit être communiquée sans délai à l'Ansm par l'établissement pharmaceutique exploitant. Celui-ci doit informer immédiatement l'Ansm de toute action engagée pour en suspendre la commercialisation, le retirer du marché ou en retirer un lot déterminé. Il doit en indiquer la raison si celle-ci concerne l'efficacité du médicament ou produit ou la protection de la santé publique.


Article 9


La présente décision est notifiée à l’intéressé et sera publiée par extrait au journal officiel de la République Française avec la mention des numéros suivants :   


Code Identifiant de Spécialité : 

CIS : 6 823 389 7

Code identifiant de Présentation :


· 34009 300 024 0 7 : plaquette(s) thermoformée(s) (PVC/PVDC/Aluminium) de 8 pastille(s).


· 34009 300 024 1 4 : plaquette(s) thermoformée(s) (PVC/PVDC/Aluminium) de 16 pastille(s).



Fait, le


ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Flurbiprofène ...............................................................
............................................................. 8,750 mg


Pour une pastille.


Excipients à effet notoire : jaune orangé S (E110), maltitol, isomaltitol.


Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.


3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Pastille.

4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Traitement symptomatique des maux de gorge aigus chez l'adulte et l'enfant à partir de 12 ans.


4.2.
Posologie et mode d'administration


RESERVE A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.


La survenue d’effets indésirables peut être minimisée par l’utilisation de la dose la plus faible possible pendant la durée de traitement la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes (voir rubrique 4.4).

Adulte et enfant de plus de 12 ans : 1 pastille à renouveler si nécessaire au bout de 3 à 6 heures, sans dépasser la posologie maximale de 5 pastilles par 24 heures.


La durée du traitement est limitée à 3 jours.


Les pastilles doivent être sucées lentement sans être croquées.


Si la douleur persiste plus de trois jours ou si elle s'aggrave ou en cas de survenue d'un nouveau trouble, il est conseillé au patient de prendre un avis médical.


4.3.
Contre-indications


Ce médicament à activité anti-inflammatoire est contre-indiqué dans les situations suivantes :


· Au-delà de 24 semaines d’aménorrhée (5 mois de grossesse révolus) (voir rubrique 4.6),


· antécédent d'allergie ou d'asthme déclenché par la prise de ce médicament ou de substances d'activité proche telles que autres AINS, acide acétylsalicylique,


· antécédent d'allergie aux autres constituants de la pastille,


· antécédents d’hémorragie ou de perforation digestive au cours d’un précédent traitement par AINS,


· ulcère peptique évolutif, antécédents d’ulcère peptique ou d’hémorragie récurrente (2 épisodes distincts ou plus d’hémorragie ou d’ulcération objectives,

· insuffisance hépatocellulaire sévère,


· insuffisance rénale sévère,


· insuffisance cardiaque sévère,


· enfant de moins de 12 ans.


4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Mises en garde spéciales


L'angine aiguë justifie un traitement antibiotique de principe (présomption d'infection par streptocoque β hémolytique). Dans ce cas il n'y a pas lieu d'associer cette spécialité à action antalgique et anti-inflammatoire. 


STREFEN doit être réservé aux situations où l'antibiothérapie n'est pas indiquée. 


La persistance des symptômes au 4ème jour impose de ré-évaluer la conduite à tenir et notamment l'intérêt éventuel d'un traitement antibiotique.

L’utilisation concomitante de STREFEN 8,75 mg orange sans sucre, pastille avec d’autres AINS, y compris les inhibiteurs sélectifs de la cyclooxygénase 2 (cox-2), doit être évitée.

La survenue d’effets indésirables peut être minimisée par l’utilisation de la dose la plus faible possible pendant la durée de traitement la plus courte nécessaire au soulagement des symptômes (voir rubrique 4.2 et paragraphes « Effets gastro-intestinaux » et « Effets cardiovasculaires et cérébro-vasculaires » ci-dessous).


Les patients présentant un asthme associé à une rhinite chronique, à une sinusite chronique et/ou à une polypose nasale, ont un risque de manifestation allergique lors de la prise d'acide acétylsalicylique et/ou d'anti-inflammatoires non stéroïdiens plus élevé que le reste de la population.


L'administration de cette spécialité peut entraîner une crise d'asthme, notamment chez certains sujets allergiques à l’acide acétylsalicylique ou à un AINS (voir rubrique 4.3).

Ce médicament contient du sirop de glucose hydrogéné (ou maltitol liquide et de l’isomaltitol). Son utilisation  est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose. 


Ce médicament contient un agent colorant azoïque (E 110) et peut provoquer des réactions allergiques.


Sujet âgé


Les sujets âgés présentent un risque accru d’effets indésirables aux AINS, en particulier d’hémorragie gastro-intestinale et de perforations pouvant être fatales (voir rubrique 4.2 et ci-dessous).


Effets gastro-intestinaux


Des hémorragies, ulcérations ou perforations gastro-intestinales parfois fatales, ont été rapportées avec tous les AINS, à n’importe quel moment du traitement, sans qu’il y ait eu nécessairement de signes d’alerte ou d’antécédents d’effets indésirables gastro-intestinaux graves.

Le risque d’hémorragie, d’ulcération ou de perforation gastro-intestinale augmente avec la dose utilisée chez les patients présentant des antécédents d’ulcère, en particulier en cas de complication à type d’hémorragie ou de perforation (voir rubrique 4.3) ainsi que chez le sujet âgé. Chez ces patients, le traitement doit être débuté à la posologie la plus faible possible. Un traitement protecteur de la muqueuse (par exemple misoprostol ou inhibiteur de la pompe à protons) doit être envisagé pour ces patients, comme pour les patients nécessitant un traitement par de faible dose d’acide acétylsalicylique ou traités par d’autres médicaments susceptibles d’augmenter le risque gastro-intestinal (voir ci-dessous et rubrique 4.5).


Les patients présentant des antécédents gastro-intestinaux, surtout s’il s’agit de patients âgés, doivent signaler tout symptôme abdominal inhabituel (en particulier les saignements gastro-intestinaux), notamment en début de traitement.

Une attention particulière doit être portée aux patients recevant des traitements associés susceptibles d'augmenter le risque d'ulcération ou d'hémorragie, comme les corticoïdes administrés par voie orale, les anticoagulants oraux tels que la warfarine, les inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS) et les antiagrégants plaquettaires comme l'acide acétylsalicylique (voir rubrique 4.5).


En cas d'apparition d'hémorragie ou d'ulcération survenant chez un patient recevant STREFEN 8,75 mg orange sans sucre, pastille, le traitement doit être arrêté.


Les AINS doivent être administrés avec prudence et sous étroite surveillance chez les malades présentant des antécédents de maladies gastro-intestinales (recto-colite hémorragique, maladie de Crohn), en raison d’un risque d’aggravation de la pathologie (voir rubrique 4.8 Effets indésirables).


Effets cardiovasculaires et cérébrovasculaires

Une surveillance adéquate et des recommandations sont requises chez les patients présentant des antécédents d’hypertension et/ou d’insuffisance cardiaque légère à modérée, des cas de rétention hydrosodée et d’œdème ayant été rapportés en association au traitement par AINS.


Des études cliniques et des données épidémiologiques suggèrent que l’utilisation de certains AINS (surtout lorsqu’ils sont utilisés à doses élevées et sur une longue durée) peut être associée à une légère augmentation du risque d’événements thrombotiques artériels (par exemple, infarctus du myocarde ou accident vasculaire cérébral). Les données sont actuellement insuffisantes pour écarter cette augmentation du risque pour le flurbiprofène.


Les patients présentant une hypertension non contrôlée, une insuffisance cardiaque congestive, une cardiopathie ischémique, une maladie artérielle périphérique, et/ou ayant un antécédent d’accident vasculaire cérébral (y compris l’accident ischémique transitoire) ne devront être traités par le flurbiprofène qu’après une évaluation attentive du rapport bénéfice/risque.


Une attention similaire doit être portée avant toute initiation d’un traitement à long terme chez les patients présentant des facteurs de risques pour les pathologies cardiovasculaires (comme une hypertension, une hyperlipidémie, un diabète ou une consommation tabagique).


Effets cutanés

Des réactions cutanées graves, dont certaines d'évolution fatale, incluant des dermatites exfoliatives, des syndromes de Stevens-Johnson et des syndromes de Lyell ont été très rarement rapportées lors de traitements par AINS (voir rubrique 4.8).


L'incidence de ces effets indésirables semble plus importante en début de traitement, le délai d'apparition se situant, dans la majorité des cas, pendant le premier mois de traitement. STREFEN 8,75 mg orange sans sucre, pastille devra être arrêté dès l'apparition d'un rash cutané, de lésions des muqueuses ou de tout autre signe d'hypersensibilité.


Risque d'aggravation fréquente d’une urticaire chronique, après la prise d'AINS.


Insuffisance rénale fonctionnelle

Les AINS, en inhibant l'action vasodilatatrice des prostaglandines rénales, sont susceptibles de provoquer une insuffisance rénale fonctionnelle par diminution de la filtration glomérulaire. Cet effet indésirable est dose dépendant.


En début de traitement ou après une augmentation de la posologie, une surveillance de la diurèse et de la fonction rénale est recommandée chez les patients présentant les facteurs de risque suivants :


· sujets âgés,


· médicaments associés tels que: IEC, sartans, diurétiques (voir rubrique 4.5),


· hypovolémie quelle qu'en soit la cause,


· insuffisance cardiaque,


· insuffisance rénale chronique,


· syndrome néphrotique,


· néphropathie lupique,


· cirrhose hépatique décompensée.


Rétention hydro-sodée

Rétention hydro-sodée avec possibilité d'œdème, d'HTA ou de majoration d'HTA, d'aggravation d'insuffisance cardiaque. Une surveillance clinique est nécessaire, dès le début de traitement en cas d'HTA ou d'insuffisance cardiaque. Une diminution de l'effet des antihypertenseurs est possible (voir rubrique 4.5).


Hyperkaliémie


Hyperkaliémie favorisée par le diabète ou un traitement concomitant par des médicaments hyperkaliémiants (voir rubrique 4.5).


Une surveillance régulière de la kaliémie doit être effectuée dans ces circonstances.


Précautions d'emploi


Le flurbiprofène, comme tout médicament inhibiteur de la synthèse des cyclooxygénases et des prostaglandines, peut altérer la fertilité. Son utilisation n’est pas recommandée chez les femmes qui souhaitent concevoir un enfant.


La prise de ce médicament doit être évitée en cas de traitement avec un autre anti-inflammatoire non stéroïdien, avec un anticoagulant oral, avec du lithium, avec de l'aspirine à doses antalgiques, antipyrétiques ou anti-inflammatoires, avec du méthotrexate à des doses supérieures à 20 mg par semaine, avec les héparines de bas poids moléculaire et apparentés et les héparines non fractionnées (à doses curatives et/ou chez le sujet âgé), avec le pemetrexed (voir rubrique 4.5).


4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Risque lié à l'hyperkaliémie :

Certains médicaments ou classes thérapeutiques sont susceptibles de favoriser la survenue d'une hyperkaliémie: les sels de potassium, les diurétiques hyperkaliémiants, les inhibiteurs de l'enzyme de conversion, les antagonistes de l'angiotensine II, les anti-inflammatoires non stéroïdiens, les héparines (de bas poids moléculaire ou non fractionnées), les immunosuppresseurs comme la ciclosporine ou le tacrolimus, le triméthoprime.


L'association de ces médicaments majore le risque d'hyperkaliémie. Ce risque est particulièrement important avec les diurétiques épargneurs de potassium, notamment lorsqu'ils sont associés entre eux ou avec des sels de potassium, tandis que l'association d'un IEC et d'un AINS, par exemple, est à moindre risque dès l'instant que sont mises en œuvre les précautions recommandées.


Pour connaître les risques et les niveaux de contraintes spécifiques aux médicaments hyperkaliémiants, il convient de se reporter aux interactions propres à chaque substance.


Toutefois certaines substances, comme le triméthoprime, ne font pas l'objet d'interactions spécifiques au regard de ce risque. Leur mention dans ce chapeau s'explique en tant que facteur favorisant pouvant s'ajouter à d'autres facteurs de risque « à prendre en compte » dans la survenue d'une hyperkaliémie.


L'administration simultanée du flurbiprofène avec les produits suivants nécessite une surveillance rigoureuse de l'état clinique et biologique du malade.


Associations déconseillées


· Autres AINS


Avec les autres anti-inflammatoires non stéroïdiens, majoration du risque ulcérogène et hémorragique digestif.


· Acide acétylsalicylique à des doses anti-inflammatoires (≥ 1 g par prise et/ou ≥ 3 g par jour), et à des doses antalgiques ou antipyrétiques (≥ 500 mg par prise et/ou < 3 g par jour)


Majoration du risque ulcérogène et hémorragique digestif.


· Anticoagulants oraux


Augmentation du risque hémorragique de l'anticoagulant oral (agression de la muqueuse gastro-duodénale par les AINS).


Si l'association ne peut être évitée, surveillance clinique et biologique étroite.


· Héparines de bas poids moléculaire et apparentés et héparines non fractionnées (à doses curatives et/ou chez le sujet âgé)


Augmentation du risque hémorragique par agression de la muqueuse gastro-duodénale par les AINS.


Si l'association ne peut être évitée, surveillance clinique étroite.


· Lithium


Augmentation de la lithémie pouvant atteindre des valeurs toxiques (diminution de l'excrétion rénale du lithium).


Si l'association ne peut être évitée, surveiller étroitement la lithémie et adapter la posologie du lithium pendant l'association et après l'arrêt de l'AINS.


· Méthotrexate, utilisé à des doses supérieures à 20 mg/semaine


Augmentation de la toxicité notamment hématologique du méthotrexate (diminution de la clairance rénale du méthotrexate par les anti-inflammatoires).


· Pemetrexed (patients ayant une fonction rénale faible à modérée, clairance de la créatinine comprise entre 45 ml / min et 80 ml / min)


Risque de majoration de la toxicité du pemetrexed (diminution de la clairance rénale par les AINS).


Associations faisant l'objet de précautions d’emploi


· Ciclosporine, Tacrolimus


Risque d'addition des effets néphrotoxiques, notamment chez le sujet âgé. Surveiller la fonction rénale en début de traitement par l'AINS.


· Diurétiques, inhibiteurs de l'enzyme de conversion (IEC), antagonistes des récepteurs de l'angiotensine II


Insuffisance rénale aiguë chez le malade à risque (sujet âgé et/ou déshydraté) par diminution de la filtration glomérulaire (inhibition des prostaglandines vasodilatatrices par les AINS). Par ailleurs, réduction de l'effet antihypertenseur.


Hydrater le malade. Surveiller la fonction rénale en début de traitement.


· Méthotrexate, utilisé à des doses inférieures à 20 mg/semaine


Augmentation de la toxicité notamment hématologique du méthotrexate (diminution de la clairance rénale du méthotrexate par les AINS).


Contrôle hebdomadaire de l'hémogramme durant les premières semaines de l'association. Surveillance accrue en cas d'altération (même légère) de la fonction rénale, ainsi que chez le sujet âgé.


· Pemetrexed (patients ayant une fonction rénale normale)


Risque de majoration de la toxicité du pemetrexed (diminution de la clairance rénale par les AINS).


Surveillance biologique de la fonction rénale.


Associations à prendre en compte


· Acide acétylsalicylique à des doses anti-agrégantes (de 50 mg à 375 mg par jour en 1 ou plusieurs prises)


Majoration du risque ulcérogène et hémorragique digestif.


· Glucocorticoïdes (sauf hydrocortisone en traitement substitutif)


Augmentation du risque d'ulcération et d'hémorragie gastro-intestinale (voir rubrique 4.4).


· Anti-agrégants plaquettaires et inhibiteurs de la recapture de la sérotonine (ISRS)


Augmentation du risque d’hémorragie gastro-intestinale (voir rubrique 4.4).


· Bêta-bloquants (sauf esmolol)


Réduction de l'effet antihypertenseur (inhibition des prostaglandines vasodilatatrices par les AINS).


· Héparines de bas poids moléculaire, et apparentés et héparines non fractionnées (à doses préventives et en dehors du sujet âgé)


Augmentation du risque hémorragique.


4.6.
Grossesse et allaitement


Grossesse


L'inhibition de la synthèse des prostaglandines peut affecter le déroulement de la grossesse et/ou le développement de l'embryon ou du fœtus. Les données des études épidémiologiques suggèrent une augmentation du risque de fausse-couche, de malformations cardiaques et de gastroschisis, après traitement par un inhibiteur de la synthèse des prostaglandines en début de grossesse. Le risque absolu de malformation cardiovasculaire est passé de moins de 1%, à approximativement 1.5 %. Le risque paraît augmenter en fonction de la dose et de la durée du traitement. Chez l'animal, il a été montré que l'administration d'un inhibiteur de la synthèse des prostaglandines provoquait une perte pré et post-implantatoire accrue et une augmentation de la létalité embryo-fœtale. De plus, une incidence supérieure de certaines malformations, y compris cardiovasculaires, a été rapportée chez des animaux ayant reçu un inhibiteur de la synthèse des prostaglandines au cours de la phase d'organogénése de la gestation. Sauf nécessité absolue, le flurbiprofène ne doit donc pas être prescrit pendant les 5 premiers mois de la grossesse (24 semaines d'aménorrhée). Si du flurbiprofène est administré chez une femme souhaitant être enceinte ou enceinte de moins de six mois, la dose devra être la plus faible possible et la durée du traitement la plus courte possible.


Au-delà de 24 semaines d'aménorrhée (5 mois révolus), tous les inhibiteurs de la synthèse des prostaglandines peuvent exposer le fœtus à:


· une toxicité cardio-pulmonaire (fermeture prématurée du canal artériel et hypertension artérielle pulmonaire).


· un dysfonctionnement rénal pouvant évoluer vers une insuffisance rénale associée à un oligohydramnios.


En fin de grossesse, la mère et le nouveau-né peuvent présenter:


· un allongement du temps de saignement du fait d'une action anti-agrégante pouvant survenir même après administration de très faibles doses de médicament;


· une inhibition des contractions utérines entraînant un retard de terme ou un accouchement prolongé.


En conséquence, le flurbiprofène est contre-indiqué au-delà de 24 semaines d'aménorrhée (5 mois révolus).


Allaitement


Les AINS passant dans le lait maternel, ce médicament est déconseillé pendant l'allaitement.


4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Prévenir les patients de l'apparition possible de vertiges.


4.8.
Effets indésirables


Des études cliniques et des données épidémiologiques suggèrent que l’utilisation de certains AINS (surtout lorsqu’ils sont utilisés à doses élevées et sur une longue durée) peut être associée à une légère augmentation du risque d’évènement thrombotique artériel (par exemple, infarctus du myocarde ou accident vasculaire cérébral) (voir rubrique 4.4).

Les effets indésirables les plus fréquemment observés sont de nature gastro-intestinale. Des ulcères peptiques, perforations ou hémorragies gastro-intestinales, parfois fatales, peuvent survenir, en particulier chez le sujet âgé, (voir rubrique 4.4).


Des nausées, vomissements, diarrhées, flatulences, constipation, dyspepsie, stomatite ulcérative, douleur abdominale, melæna, hématémèse, exacerbation d'une recto-colite ou d'une maladie de Crohn (voir rubrique 4.4) ont été rapportées à la suite de l'administration d'AINS. Moins fréquemment, des gastrites ont été observées.


Effets cardiovasculaires


Œdème, hypertension et insuffisance cardiaque ont été rapportés en association au traitement par AINS.


Rarement ont été rapportés : élévation de la pression artérielle, tachycardie, douleur thoracique, arythmie, palpitations, hypotension, insuffisance cardiaque congestive.


Réactions d'hypersensibilité


· Générales: réaction anaphylactique, œdème de Quincke.


· Respiratoires: la survenue de crise d'asthme peut être observée chez certains sujets notamment allergiques à l'aspirine et aux autres anti-inflammatoires non stéroïdiens.


Réactions cutanées


Très rarement des réactions bulleuses (comprenant le syndrome de Stevens-Johnson et le syndrome de Lyell) ont été observées.


Ont également été rapportées : rash, urticaire et aggravation d'urticaire chronique, prurit, purpura. 


Des cas de photosensibilisation ont été exceptionnellement rapportés.


Effets rénaux


· Rétention hydrosodée, hyperkaliémie (voir rubriques 4.4 et 4.5).


· Insuffisance rénale aiguë (IRA) fonctionnelle chez les patients présentant des facteurs de risque (voir rubrique 4.4).


· Atteintes rénales organiques pouvant se traduire par une IRA: des cas isolés de néphrite interstitielle, de nécrose tubulaire aiguë, de syndrome néphrotique, de nécrose papillaire ont été rapportés.


Effets sur le système nerveux central


· Vertiges, céphalées.


Autres


· Rarement, troubles de la vue.


· Augmentation des transaminases.


· Exceptionnellement: agranulocytose, anémie hémolytique, thrombocytopénie.


· Sensation de brûlures, de picotement ou de goût métallique dans la bouche en suçant la pastille a parfois été rapportée dans les essais cliniques avec les pastilles de flurbiprofène.


Déclaration des effets indésirables suspectés


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr

4.9.
Surdosage


· Transfert immédiat en milieu hospitalier.


· Evacuation rapide du produit ingéré par lavage gastrique.


· Charbon activé pour diminuer la réabsorption du flurbiprofène.


· Traitement symptomatique.


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Classe pharmacothérapeutique : AUTRES ANALGESIQUES / ANTI-INFLAMMATOIRE NON STEROIDIEN


Code ATC R02A - Préparations pour la gorge


(R: Système respiratoire-ORL)


Le flurbiprofène est un anti-inflammatoire non stéroïdien, dérivé de l'acide aryl carboxylique, appartenant au groupe des propioniques. Sous forme de pastille, il possède les propriétés suivantes:


· activité anti-inflammatoire,


· activité antalgique.


La réduction des maux de gorge a été observée 15 minutes après la prise de la pastille. Tandis que le début de soulagement et une diminution du gonflement de la gorge a été observée 30 minutes après la prise de la pastille. La durée d’action s’est étendue sur plus de 3 heures.


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Absorption


Le flurbiprofène est rapidement absorbé sous forme pastille: le pic plasmatique est atteint en 30 à 40 mn.


La pharmacocinétique du flurbiprofène est linéaire aux doses thérapeutiques.


Aucune accumulation du produit n'est observée après administration réitérée.


Distribution


La fixation aux protéines plasmatiques est importante: de l'ordre de 99 pour cent.


Métabolisme


Le flurbiprofène est fortement métabolisé par glycuroconjugaison. Le flurbiprofène n'est pas un inducteur enzymatique.


Le métabolisme n'est pas modifié en fonction de l'âge. Des études menées chez le sujet âgé ne montrent pas de différence avec l'adulte jeune.


Excrétion


L'élimination du flurbiprofène est uniquement urinaire (100 %), essentiellement sous forme de métabolites glycuroconjugués (75 à 80%).


La demi-vie plasmatique moyenne est d'environ 3 à 6 heures.


5.3.
Données de sécurité préclinique


Les données précliniques issues des études à dose répétée, ainsi que des études de génotoxicité et de cancérogenèse réalisées avec le flurbiprofène n’ont pas montré de danger particulier pour l’homme aux doses thérapeutiques.


Chez l'animal, il a été montré que l'administration d'un inhibiteur de la synthèse des prostaglandines provoquait une augmentation de l’incidence des pertes pré et post-implantatoires et une augmentation de la létalité embryo-fœtale. De plus, une incidence supérieure de certaines malformations, y compris cardiovasculaires, a été rapportée chez des animaux ayant reçu un inhibiteur de la synthèse des prostaglandines au cours de la phase d'organogenèse.

6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Macrogol 300, hydroxide de potassium, arôme orange, levomenthol, acésulfame potassique, jaune orangé S (E 110), maltitol liquide, isomaltitol.


6.2.
Incompatibilités


Sans objet.

6.3.
Durée de conservation


3 ans.

6.4.
Précautions particulières de conservation


A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.


6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur


8, 16 pastilles sous plaquette thermoformée opaque (PVC/PVDC/Aluminium).


Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.

6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Sans objet.

7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE

15 RUE AMPERE

91748 MASSY CEDEX

8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


· 34009 300 024 0 7 : plaquette(s) thermoformée(s) (PVC/PVDC/Aluminium) de 8 pastille(s).


· 34009 300 024 1 4 : plaquette(s) thermoformée(s) (PVC/PVDC/Aluminium) de 16 pastille(s).


9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


[à compléter par le titulaire]


10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


[à compléter par le titulaire]


11.
DOSIMETRIE


Sans objet.


12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Sans objet.


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.

ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS


A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Sans objet.

A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED 

NOTTINGHAM SITE

THANE ROAD – NG90 2DB

NOTTINGHAMSHIRE

ROYAUME-UNI

B.
CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


B.1.
Conditions ou restrictions de délivrance et d’utilisation imposées au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché


Médicament non soumis à prescription médicale.


B.2.
Conditions ou restrictions en vue d’une utilisation sûre et efficace du médicament


Sans objet.


B.3.
Autres conditions


Sans objet. 

C.
OBLIGATIONS SPECIFIQUES A REMPLIR PAR LE TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Sans objet.


D.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Macrogol 300
5,47 mg


Hydroxide de potassium 
2,19 mg


Arôme orange
10,0 mg


Levomenthol 
2,00 mg


Acésulfame potassique 
3,00 mg


Jaune orangé S (E 110) (FD & C jaune n°6) 
0,03 mg


Maltitol liquide (E 965)
508,5 mg


Isomaltitol (E 953) 
2 034mg


Pour une pastille de 2,600 mg.

ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Emballage extérieur.

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique 

2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Flurbiprofène ..........................................................
.................................................................. 8,750 mg


Pour une pastille.


3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Excipient à effet notoire : jaune orangé S (E 110), maltitol, isomaltitol.




Lire la notice pour plus d’information.

4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Pastille


Boîte de 8 et 16.


5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Voie orale

Lire la notice avant utilisation.


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS


Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Sans objet.


8.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.

10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Sans objet.


11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE 

15 rue Ampère

91748 MASSY CEDEX

Exploitant


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE


15 RUE AMPERE



91748 MASSY CEDEX


france


Fabricant


Sans objet.


12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Médicament autorisé N° : 


13.
NUMERO DE LOT


Lot {numéro}


14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.

15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Traitement symptomatique des maux de gorge aigus chez l'adulte et l'enfant (à partir de 12 ans).


16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Conformément à la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Sans objet.

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Plaquette thermoformée.

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique 

2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE 

Exploitant


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE 


3.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


4.
NUMERO DE LOT


Lot {numéro}


5.
AUTRES


Sans objet. 


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Sans objet

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Sans objet


2.
MODE D’ADMINISTRATION


Sans objet


3.
DATE DE PEREMPTION


Sans objet


4.
NUMERO DE LOT


Sans objet


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Sans objet


6.
AUTRES


Sans objet


ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique 

Flurbiprofène


Encadré


Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des informations importantes pour votre traitement.


Ce médicament est une spécialité d'AUTOMEDICATION qui peut être utilisé sans consultation ni prescription d'un médecin.


· Si la douleur persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave ou en cas de survenue d'un nouveau trouble, en informer votre médecin.


· Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations à votre médecin ou à votre pharmacien.


· Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.


· Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous à votre pharmacien.


· Si les symptômes s'aggravent ou persistent, consultez votre médecin.


· Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.


Sommaire notice


Dans cette notice : 

1.
Qu'est-ce que STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique et dans quels cas est-il utilisé ?

2.
Quelles sont les informations à connaître avant de prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique ?

3.
Comment prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique ?

4.
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.
Comment conserver STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique ?

6.
Informations supplémentaires.

1.
QU’EST-CE QUE STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique


Il appartient à la classe des anti-inflammatoires non stéroïdiens.


Indications thérapeutiques


Ce médicament est un traitement symptomatique des maux de gorge aigus de l'adulte et de l'enfant (à partir de 12 ans).


2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique ?


Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament


Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.


Contre-indications


Ne prenez jamais STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique dans les cas suivants :

· à partir de la 25ème semaine d'aménorrhée (début du 6ème mois de grossesse),


· antécédent d'allergie ou d'asthme déclenché par la prise de ce médicament ou d'un médicament apparenté, notamment autres anti-inflammatoires non stéroïdiens, acide acétylsalicylique (aspirine),


· antécédent d'allergie aux autres constituants de la pastille,


· Antécédents de saignements gastro-intestinaux ou d’ulcères liés à des traitements antérieurs par AINS


· ulcère de l'estomac ou du duodénum ancien en évolution ou récidivant,


· hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébrale ou autre hémorragie en cours,


· maladie grave du foie,


· maladie grave des reins,


· maladie grave du cœur,


· enfant de moins de 12 ans.


Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales


Mises en garde et précautions d’emploi   

Les médicaments tels que STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique pourraient augmenter le risque de crise cardiaque (« infarctus du myocarde ») ou d’accident vasculaire cérébral. Le risque est d’autant plus important que les doses utilisées sont élevées et la durée de traitement prolongée.


Ne pas dépasser les doses recommandées ni la durée de traitement.


Si vous avez des problèmes cardiaques, si vous avez eu un accident vasculaire cérébral ou si vous pensez avoir des facteurs de risques pour ce type de pathologie (par exemple en cas de pression artérielle élevée, de diabète, de taux de cholestérol élevé ou si vous fumez), veuillez en parler avec votre médecin ou à votre pharmacien.


Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.


· en cas de fièvre élevée (> 38°C), apparue soudainement avec une difficulté importante pour avaler, il est nécessaire de consulter.


· la persistance des symptômes au-delà du 3ème jour impose une consultation médicale. 


L’utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose (maladie héréditaire rare).  


Ce médicament contient un agent colorant azoïque (E 110) et peut provoquer des réactions allergiques.


AVANT D'UTILISER CE MEDICAMENT, consultez votre médecin en cas :

· d'antécédent d'asthme associé à une rhinite chronique, une sinusite chronique ou des polypes dans le nez. L'administration de cette spécialité peut entraîner une crise d'asthme, notamment chez certains sujets allergiques à l'aspirine ou à un anti-inflammatoire non stéroïdien (voir Ne prenez jamais STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique),


· de traitement anticoagulant concomitant. Ce médicament peut entraîner des manifestations gastro-intestinales graves,


· de traitement avec un autre anti-inflammatoire non stéroïdien, un anticoagulant oral, avec du lithium, avec de l'aspirine à doses antalgiques, antipyrétiques ou anti-inflammatoires, avec du méthotrexate à des doses supérieures à 20 mg par semaine, avec les héparines de bas poids moléculaire et apparentés et les héparines non fractionnées (à doses curatives et/ou chez le sujet âgé),


· d'antécédents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcère de l'estomac ou du duodénum anciens),


· de maladie du cœur, du foie ou du rein,


· d'antécédents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcère de l'estomac ou du duodénum anciens),


AU COURS DU TRAITEMENT, EN CAS :


· d'hémorragie gastro-intestinale, (rejet de sang par la bouche, présence de sang dans les selles ou coloration des selles en noir), ARRETEZ IMMEDIATEMENT LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL d'urgence.


· de signes évocateurs d'allergie à ce médicament, notamment crise d'asthme ou un brusque gonflement du visage et du cou (œdème de Quincke), (voir Quels sont les effets indésirables éventuels ?), ARRETEZ IMMEDIATEMENT LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE.


· d'apparition ou d'aggravation d'un urticaire chronique: PREVENEZ VOTRE MEDECIN.


Précautions d'emploi


Si vous êtes une femme, STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique peut altérer votre fertilité. Son utilisation n'est pas recommandée chez les femmes qui souhaitent concevoir un enfant. Chez les femmes qui présentent des difficultés pour procréer ou chez lesquelles des examens sur la fonction de reproduction sont en cours, veuillez en parler à votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique.


EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.


Interactions avec d'autres médicaments


Autres médicaments et STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique

Avant de prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique, veuillez indiquer à votre médecin ou à votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, même s'il s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance car il y a certains médicaments qui ne doivent pas être pris ensemble et d'autres qui peuvent nécessiter une modification de la dose lorsqu'ils sont pris ensemble :


· aspirine (acide acétylsalicylique) ou d’autres anti-inflammatoires non stéroïdiens


· corticostéroïdes


· anticoagulants oraux comme la warfarine, héparine injectable, antiagrégants plaquettaires ou autres thrombolytiques comme la ticlopidine


· lithium


· méthotrexate


· inhibiteurs de l’enzyme de conversion de l’angiotensine, diurétiques, bêta-bloquants et antagonistes de l’angiotensine II


· certains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine)


· pemetrexed


· ciclosporine, tacrolimus.


Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien: flurbiprofène. 


Vous ne devez pas prendre en même temps que ce médicament d'autres médicaments contenant des anti-inflammatoires non stéroïdiens (incluant les inhibiteurs sélectifs de la cyclo-oxygénase 2) et/ou de l'acide acétylsalicylique (aspirine). 


Lisez attentivement la notice des autres médicaments que vous prenez afin de vous assurer de l'absence d'anti-inflammatoires non stéroïdiens et/ou d'aspirine.

Interactions avec les aliments et les boissons


Sans objet.  


Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives


Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement


Grossesse et allaitement


Grossesse


Jusqu'à la 24ème semaine d'aménorrhée (5 mois de grossesse révolu), votre médecin peut être amené, si nécessaire, à vous prescrire ce médicament de façon ponctuelle.


A partir de la 25ème semaine d'aménorrhée (début du 6ème mois de grossesse), vous ne devez EN AUCUN CAS prendre DE VOUS-MEME ce médicament, car ses effets sur votre enfant peuvent avoir des conséquences graves, notamment sur un plan cardio-pulmonaire et rénal et cela même avec une seule prise.


Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.


Allaitement


En cas d'allaitement, l'utilisation de ce médicament est à éviter.


Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament


Sportifs


Sans objet.

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines


Conduite de véhicules et utilisation de machines


Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entraîner des vertiges.


Liste des excipients à effet notoire


STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique contient du maltitol, de l’isomaltitol et du jaune orangé S (E 110).





3.
COMMENT PRENDRE STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique ?


Instructions pour un bon usage


Sans objet.  

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement


Posologie


RESERVE A L'ADULTE ET A L'ENFANT DE PLUS DE 12 ANS.


Adulte et enfant de plus de 12 ans: 1 pastille à renouveler si nécessaire au bout de 3 à 6 heures, sans dépasser la posologie maximale de 5 pastilles par 24 heures et sans dépasser 3 jours de traitement.


Mode d'administration


Voie buccale.


Sucer les pastilles lentement sans les croquer.


Durée du traitement


La durée du traitement est limitée à 3 jours.


Si la douleur persiste plus de 3 jours ou si elle s'aggrave ou en cas de survenue d'un nouveau trouble, en informer votre médecin.


Symptômes et instructions en cas de surdosage


Si vous avez pris plus de STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique que vous n’auriez dû :


Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.


Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses


Si vous oubliez de prendre STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique :


Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.


Risque de syndrome de sevrage


Sans objet.

4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Description des effets indésirables


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les médicaments tels que STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique pourraient augmenter le risque de crise cardiaque (« infarctus du myocarde ») ou d'accident vasculaire cérébral.

· Une sensation de brûlure ou de picotement ou de goût métallique dans la bouche en suçant la pastille a parfois été rapportée dans les essais cliniques avec les pastilles de flurbiprofène.


· Peuvent survenir :


· des réactions allergiques :


· cutanées: éruption, démangeaisons, œdèmes, urticaire,


· respiratoires: crise d'asthme,


· générales: brusque gonflement du visage et du cou d'origine allergique (œdème de Quincke), choc allergique,


· exceptionnellement: décollement de la peau pouvant rapidement s'étendre de façon très grave à tout le corps.


Il faut immédiatement arrêter le traitement et avertir votre médecin.


· Dans certains cas, il est possible que survienne une hémorragie digestive (rejet de sang par la bouche ou dans les selles, une coloration des selles en noir). Celle-ci est d'autant plus fréquente que la posologie utilisée est élevée.


Il faut immédiatement arrêter le traitement et avertir votre médecin.


· Au cours du traitement, il est possible que surviennent:


· des troubles digestifs de type nausées, vomissements, maux d'estomac, digestion difficile, troubles du transit (diarrhée, constipation),


· des vertiges, maux de tête, troubles de la vue, troubles du fonctionnement des reins.
Il faut en avertir votre médecin.

· Des cas d'ulcère gastro-intestinal ont pu être observés. Ce médicament étant un anti-inflammatoire non stéroïdien, le risque de perforation gastro-intestinale ne peut être exclu.


· Exceptionnellement, quelques modifications biologiques, nécessitant éventuellement un contrôle des bilans sanguin, hépatique et rénal, ont pu être observées.


Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait  pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament. 

5.
COMMENT CONSERVER STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique ?


Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.


Date de péremption


Ne pas utiliser ce médicament après la date de péremption mentionnée sur la boîte.


Conditions de conservation


A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.


Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration


Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ni avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.

6.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES


Liste complète des substances actives et des excipients


Ce que contient STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique ?


La substance active est :

Flurbiprofène ..........................................................
................................................................... 8,750 mg


Pour une pastille.


Les autres composants sont : 


Macrogol 300,
hydroxide de potassium, arôme orange, levomenthol, acésulfame potassique, jaune orangé S (E 110), maltitol liquide, isomaltitol.


Forme pharmaceutique et contenu


Aspect de STREFEN 8,75 mg ORANGE SANS SUCRE, pastille édulcorée à l’acésulfame potassique et contenu de l’emballage extérieur :

Ce médicament se présente sous forme de pastille. Boîte de 8 et 16.


Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication responsable de la libération des lots, si différent


Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché ou fabricant


Titulaire


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE


15, RUE AMPERE

91748 MASSY CEDEX

Exploitant


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE


15, RUE AMPERE


91748 MASSY CEDEX


Fabricant


RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED


NOTTINGHAM SITE


THANE ROAD, NOTTINGHAM


NOTTINGHAMSHIRE, NG 90 2 DB


Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen sous les noms suivants :


Conformément à la réglementation en vigueur.


Date d’approbation de la notice


La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.


AMM sous circonstances exceptionnelles


Sans objet.


Informations Internet


Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’Ansm (France).


Informations réservées aux professionnels de santé


Sans objet. 

Autres


Sans objet.


Référence du modèle : H-FRreferralSPC.doc (12/2005)



Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).



Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 



Cette page est détachée du reste du document lors de l'envoi de l'AMM.
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