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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

FROBEN 100 mg comprimidos revestidos
Flurbiprofeno

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Froben e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Froben
. Como tomar Froben

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Froben

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é FROBEN e para que € utilizado

Froben € um medicamento anti-inflamatério ndo esteroide indicado no tratamento da
artrite reumatoide, osteoartrose, espondilite anquilosante, situagdes patologicas
musculoesqueléticas e trauma tais como periartrite, ombro doloroso, bursites, tendinite,
tenossinovite, dores lombares baixas, luxacdes e entorses. Pelo seu efeito analgésico,
estd também indicado no alivio de dores ligeiras a moderadas tais como odontalgias,
dor pds operatdria, dismenorreia e enxaqueca.

2. O que precisa de saber antes de tomar FROBEN
Nao tome Froben

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- Doentes com antecedentes de asma, urticdria ou reagdes do tipo alérgico apds o uso de
dcido acetilsalicilico ou outros firmacos anti-inflamatdrios ndo esteroides.

- Se sofre ou sofreu de:

- Hemorragia gastrointestinal ou perfuracio, relacionada com terapéutica anterior com

AINE.



APROVADO EM
07-06-2023
INFARMED

- Insuficiéncia cardiaca grave, insufici€éncia renal grave ou insuficiéncia hepdtica grave
- Terceiro trimestre de gravidez.

Flurbiprofeno nao deve ser utilizado em doentes com doenca ativa, ou histéria de colite
ulcerosa, doenga de Crohn, tlcera péptica ou hemorragia gastrointestinal recorrente
(definida como dois ou mais episddios distintos de ulcera¢do ou hemorragia
comprovadas).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Froben.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver sec¢io “Como
tomar Froben” e informacao sobre os riscos GI e cardiovasculares em seguida
mencionada).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares:

Tém sido notificados casos de retencao de liquidos e edema associados a administracao
de flurbiprofeno e ao tratamento com AINE, pelo que os doentes com histéria de
hipertensao arterial e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva ligeira a moderada deverao
ser adequadamente monitorizados e aconselhados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracao de
alguns AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duracdo)
poderd estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombdticos arteriais
(por exemplo enfarte do miocardico ou AVC). Nao existem dados suficientes para
eliminar o risco de ocorréncia destes efeitos aquando da utilizagdo de flurbiprofeno.

Os doentes com hipertensao arterial nao controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva,
doenca isquémica cardiaca estabelecida, doenca arterial periférica e/ou doenga
cerebrovascular apenas devem ser tratados com flurbiprofeno apds cuidadosa avaliacao.
As mesmas precaucdes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa
duracdo de doentes com fatores de risco cardiovascular (ex.: hipertensdo arterial,
hiperlipidemia, diabetes mellitus e hédbitos tabdgicos).

Os medicamentos tais como Froben podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente Vascular Cerebral (AVC).
O risco € maior com doses mais elevadas e em tratamentos prolongados. Nao deve ser
excedida a dose recomendada nem o tempo de duragcdo do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de vir a
sofrer destas situacdes (por exemplo, se tem pressdo sanguinea elevada, diabetes,
elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento
com o seu médico ou farmacéutico.
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Tal como com outro AINE, flurbiprofeno pode inibir a agregacdo plaquetdria e
prolongar o tempo de hemorragia.

Tal como outro AINEs a administracdo concomitante de flurbiprofeno com IECA ou
AAII deve ser efetuada com precaugdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes
devem ser adequadamente hidratados e deve ser analisada a necessidade de monitorizar
a funcdo renal apds o inicio da terapéutica concomitantemente, e periodicamente desde
entao.

Efeitos cutaneos:

Tém sido muito raramente notificadas reacdes cutaneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE, (ver efeitos indesejaveis).
Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacdes € maior no inicio do tratamento,
sendo que na maioria dos casos estas reacdes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento. Froben deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas,
ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Lipus eritematoso sistémico e doenca mista do tecido conjuntivo

Pode existir um aumento do risco de meningite assética (especialmente em doentes com
doencgas autoimunes preexistentes, tais como lipus eritematoso sistémico e doenca
mista do tecido conjuntivo) com sintomas como pescocgo rigido, cefaleias, nduseas,
vomitos, febre e desorientacao.

Idosos:
Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuracdes que podem ser fatais.

Efeitos gastrointestinais:

Hemorragia, ulceracdo e perfuragdo gastrointestinal: t€ém sido notificados com todos os
AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente
fatais, em varias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou historia
de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuragao € maior com doses mais elevadas de
flurbiprofeno, em doentes com histéria de tlcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracdo e em doentes idosos. Nestas situacdes os doentes devem ser
instruidos no sentido de informar o seu médico assistente sobre a ocorréncia de
sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases iniciais do
tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministracdo de agentes protetores (ex. misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) deverd ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que necessitem de
tomar simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos
suscetiveis de aumentar o risco de ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroides,
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anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina ou
antiagregantes plaquetdrios tais como o dcido acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracao em doentes a tomar Froben o
tratamento deve ser interrompido.

O flurbiprofeno deve ser administrado com precaucao em doentes com histdria de
doenca inflamatoéria do intestino (colite ulcerosa, doenga de Crohn), na medida em que
estas situagdes podem ser exacerbadas.

Insufici€éncia cardiaca, renal e hepética:

Flurbiprofeno deve ser administrado com precau¢do em doentes com insuficiéncia
renal, cardiaca ou hepatica, dado que a administracdo de um AINE pode originar
deterioracao da fun¢ado renal. A dosagem deve ser mantida tao baixa quanto possivel e a
funcdo renal deverd ser cuidadosamente monitorizada nestes doentes.

Insuficiéncia respiratdria:
Foram reportados casos de broncospasmo com o uso de flurbiprofeno em doentes com
antecedentes de asma bronquica.

Gravidez:
Pode ser mais dificil engravidar durante o tratamento com Froben. Caso esteja a planear
engravidar ou se tiver problemas em engravidar deverd informar o seu médico.

Outros medicamentos e Froben

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Isto € muito importante devido ao facto de o efeito do Froben poder aumentar ou
diminuir caso tome mais do que um medicamento simultaneamente. Deste modo, ndo
deverd tomar Froben sem informar previamente o seu médico de todos os
medicamentos que estd a tomar.

Froben deve ser tomado cuidadosamente com:

Dado que foram reportadas interagdes em alguns doentes, deve ter-se precaucdo em
doentes tratados com qualquer um dos seguintes farmacos:

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensina II (AAII): Os anti-inflamatérios ndo esteroides podem diminuir a
eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Os
diuréticos podem também aumentar o risco de nefrotoxicidade dos AINE.

Nalguns doentes com fun¢do renal diminuida, a administracdo concomitante de
flurbiprofeno com inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) e
antagonistas da angiotensina II (AAII) pode provocar agravamento da fungdo renal.
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Corticosteroides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.
Anticoagulantes, tais como a varfarina: Aumento dos efeitos dos anticoagulantes.

Acido acetilsalicilico: Tal como com outros medicamentos contendo AINE, a
administracdo concomitante de flurbiprofeno com 4cido acetilsalicilico ndo é
recomendada devido a um potencial aumento de efeitos adversos.

Agentes antiagregantes plaquetdrios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina:
Aumento do risco de hemorragia gastrointestinal.

Metotrexato: Os AINE podem aumentar os niveis de metotrexato pelo que a
administracdo concomitante de flurbiprofeno e metotrexato deve ser efetuada com
precaucao.

Glicosidos cardiacos: Os AINE podem exacerbar uma insuficiéncia cardiaca, reduzir a
taxa de filtracdo glomerular e aumentar os niveis plasmaticos de glicésidos cardiacos.

Ciclosporina: A administragdo de AINE e ciclosporina apresenta um risco aumentado
de nefrotoxicidade.

Sais de litio: Diminuicao da eliminacao do litio.
Digoxina: Os AINE podem aumentar os niveis plasméticos de digoxina.

Inibidores da Cox-2 e outros AINE: A administracdo concomitante de Froben com
outros AINE, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitada,
devido ao potencial efeito aditivo.

Antibidticos da classe das quinolonas: Dados em animais indicam que os AINEs, em
associacdo com antibiéticos da classe das quinolonas, podem aumentar o risco de
convulsdes. Os doentes a tomar AINE e quinolonas podem apresentar um risco
aumentado de desenvolver convulsdes.

Mifepristona: Nao se deve tomar AINE durante 8-12 dias ap6s a administragao de
mifepristona, uma vez que os AINE podem reduzir os efeitos da mifepristona.

Tacrolimus: Possivel risco aumentado de nefrotoxicidade quando um AINE é
administrado com tacrolimus.

Zidovudina: Risco aumentado de toxicidade hematoldgica quando um AINE ¢
administrado com zidovulina. Ha evidéncia de risco aumentado de hemartroses e
hematoma em doentes hemofilicos com VIH (+) recebendo tratamento concomitante
com zidovudina e outros AINE.
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Froben com alimentos e bebidas
Froben deve ser tomado preferencialmente depois das refei¢oes.
Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao tome Froben nos dltimos 3 meses de gravidez, uma vez que pode ser prejudicial
para o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no
feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para hemorragias, e fazer com que o
trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado. Nao deve tomar
Froben durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja absolutamente
necessdrio e aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento durante este
periodo ou enquanto estd a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa
durante o menor periodo de tempo possivel. A partir das 20 semanas de gravidez, se
tomado durante mais do que alguns dias, Froben pode causar problemas renais no feto,
o que pode levar a niveis baixos de liquido amnidtico que envolve o bebé
(oligoidramnio) ou no estreitamento de um vaso sanguineo (canal arterioso) no coragao
do bebé. Se necessitar de tratamento durante um periodo superior a alguns dias, o seu
médico poderd recomendar uma monitorizac¢do adicional.

Parto e nascimento
Pode existir atraso no inicio do trabalho de parto e no seu prolongamento com uma
maior tendéncia para hemorragias para a mae e para o filho.

Nao se recomenda a utiliza¢do de flurbiprofeno em mulheres a amamentar.

Fertilidade

A utilizagdo de flurbiprofeno pode afetar a fertilidade feminina e ndo é recomendado
em mulheres que pretendam engravidar. Em mulheres que tém dificuldade em
engravidar ou que estdo sob investigacdo de infertilidade, deve ser considerada a
suspensdo de flurbiprofeno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A ocorréncia de efeitos indesejdveis tais como tonturas, sonoléncia, fadiga e
perturbacdes visuais sdo possiveis apos a administracao de AINEs. Se forem afetados,

os doentes ndo deverdo conduzir ou utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Froben
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Este medicamento contém glucose liquida, sacarose e lactose. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns agicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Froben

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
o menor periodo de tempo necessdrio para controlar os sintomas (ver “Tome especial
cuidado com Froben™).

Adulto

A dose didria recomendada é de 150 a 200 mg de flurbiprofeno repartida em 2 ou 3
tomas. Em situacdes de agudizacdo da sintomatologia ou de doenca de inicio recente, a
dose didria pode ser elevada até 300 mg.

Em caso de dismenorreia, pode ser administrada uma dose de 100 mg no inicio dos
sintomas seguida de uma dose de 50 ou 100 mg de 4 em 4 ou de 6 em 6 horas. A dose
maxima didria ndo pode exceder os 300 mg.

Idoso

Apesar de flurbiprofeno ser geralmente bem tolerado pelo idoso, alguns doentes,
especialmente os que tém insufici€éncia renal, podem apresentar uma eliminacdo lenta
dos AINE. Nestes casos, flurbiprofeno devera ser administrado com precaucgao e a
dosagem deve ser ajustada individualmente.

Se um AINE for considerado necessario, deve utilizar-se a dose mais baixa e o doente
deve ser cuidadosamente monitorizado

Flurbiprofeno deve ser usado com precauc¢do em doentes com insuficiéncia renal ou
hepatica, uma vez que a principal via de eliminag@o do flurbiprofeno e seus metabolitos
€ o rim. A dosagem de flurbiprofeno deve ser individualizada. Pode ser requerida uma
reducdo de dosagem para evitar acumulacido de metabolitos de flurbiprofeno.

Utilizacdo em criancas

A utilizagdo de flurbiprofeno comprimidos nio é recomendada em criangas com menos
de 12 anos

Administragdo oral

Se tomar mais Froben do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos de Froben, contacte imediatamente o
seu médico ou farmacéutico.
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Os sintomas de sobredosagem podem incluir irritagdo gastrointestinal, nduseas e
vomitos.

Em caso de sobredosagem, deve proceder-se as medidas gerais comuns a outras
intoxicagdes tais como, lavagem géstrica e se necessdrio a administracdo de carvao
ativado e a medidas especiais, tais como administracdo de antidcidos (e/ou antagonistas
H2), hidratacdo adequada e correcdo da acidose (eventualmente existente) com
bicarbonato de sédio.

Nao existe antidoto especifico.

Caso se tenha esquecido de tomar Froben

Em caso de esquecimento de uma ou mais doses, continue normalmente a tomar a dose
seguinte. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

As frequéncias dos efeitos indesejaveis observados, sdo definidas do seguinte modo:

Muito frequentes Afeta mais de 1 em 10 doentes

Frequentes Afeta entre 1 a 10 doentes em 100

Pouco frequentes Afeta entre 1 a 10 doentes em 1.000

Raros Afeta entre 1 a 10 doentes em 10.000

Muito raros Afeta menos de 1 doente em 10.000

Desconhecido Nao foi possivel calcular a partir dos dados disponiveis

Doencas do sangue e do sistema linfético

Pouco frequentes: Anemia

Muito raros: Leucopenia, trombocitopenia, anemia apldstica, agranulocitose,
neutropenia, anemia hemolitica.

Doengas do sistema imunitdrio
Pouco frequentes: Hipersensibilidade
Raros: Reacdes anafilaticas

Perturbagdes do foro psiquidtrico
Raros: Depressao, estado de confusao
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Muito raros: Alucinacdes

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: Dor de cabega, tonturas

Pouco frequentes: Parestesia

Raros: Sonoléncia, insonia

Desconhecido: Nevrite 6tica, acidente cerebrovascular, Meningite assética (ver sec¢cao
Adverténcias e precaugdes)

Afec¢des oculares
Pouco frequentes: Perturbagdo da visdo

Afecdes do ouvido e do labirinto
Pouco frequentes: Zumbidos, vertigens

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino
Pouco frequentes: Asma, dispneia
Raros: Broncospasmo

Doencas gastrointestinais

Frequentes: Dispepsia, diarreia, nduseas, vomitos, dor abdominal, flatuléncia,
obstipacdo, melenas, hematémese, hemorragia gastrointestinal

Pouco frequentes: Gastrite, tlcera duodenal, dlcera géstrica, tlceras bucais, perfuracao
gastrointestinal

Muito raros: Pancreatite

Desconhecido: Colite e doenca de Crohn

Afecdes hepatobiliares
Muito raros: Ictericia, ictericia colestatica, anomalias da func¢io hepatica
Desconhecido: Hepatite

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneas

Pouco frequentes: Rash, urticéria, prurido, ptrpura, angioedema, reacdes de
fotossensibilidade

Muito raros: Formas graves de reacdes cutaneas (ex. eritema multiforme, reagdes
bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica tdxica)

Doencgas renais e urindrias

Raros: Nefrotoxicidade (incluindo nefrite tubulo intersticial, sindrome nefrético,
insuficiéncia renal e insuficiéncia renal aguda

Desconhecido: Glomerulonefrite

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao
Frequentes: Fadiga, mal-estar, edema
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Cardiopatias
Pouco frequentes: Insuficiéncia cardiaca

Vasculopatias
Pouco frequentes: Hipertensao

Exames complementares de diagndstico
Frequentes: Anomalias no teste da funcdo hepatica, tempo de hemorragia prolongado

Doencas do metabolismo e da nutri¢cdo
Frequentes: Retencdo de liquidos

Gastrointestinais: as reacdes adversas mais frequentemente observadas sdo de natureza
gastrointestinal. Nduseas, dispepsia, vomitos, hematémese, flatuléncia, dor abdominal,
diarreia, obstipacdo, melenas, estomatite aftosa, hemorragia gastrointestinal e
exacerbacao de colite e doenca de Crohn t€m sido notificados na sequéncia da
administracdo de flurbiprofeno. Menos frequentemente tém vindo a ser observados
casos de gastrite, dlceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal.

Muito raramente, t€m sido também notificados casos de pancreatite.

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneas

Doencgas de pele, incluindo erup¢ao cutanea, prurido, urticaria, pirpura, angioedema e
muito raramente, dermatites bulhosas (incluindo sindroma de Stevens-Johnson,
necrélise epidérmica txica e eritema multiforme).

Doengas do sistema imunitdrio

Foram notificadas reacdes de hipersensibilidade apds o tratamento com flurbiprofeno.
Estas podem consistir em (a) reacdo alérgica nao especifica e anafilaxia, (b) reatividade
do trato respiratério, incluindo asma, asma agravada, broncospasmo ou dispneia, ou (c)
varias afecdes cutaneas, incluindo erupgdes cutaneas de varios tipos, prurido, urticéria,
purpura, angioedema e, muito raramente, eritema multiforme, dermatoses bolhosas
(incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares
Foram notificados casos de edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca associados ao
tratamento com AINE.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracao de
alguns AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duracdo)
poderd estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombdticos arteriais
(por exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver “Tome especial cuidado com
Froben”).

Os medicamentos tais como Froben podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.
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Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar FROBEN
Manter este medicamento fora do da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao do Froben

- A substancia ativa é o flurbiprofeno. Cada comprimido revestido contém 100 mg de
flurbiprofeno.

- Os outros componentes sdo lactose anidra, amido de milho, sacarose, glicose liquida,
povidona, estearato de magnésio, acido estedrico, Sandarac (verniz para comprimidos),

silica coloidal anidra, diéxido de titanio (E171), talco e cera de carnauba.

Qual o aspeto do Froben e contetido da embalagem
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Froben apresenta-se em comprimidos revestidos, redondos, convexos e brancos. Os
comprimidos sdo fornecidos em blisters de PVC/PVDC/Alu de 20 e 60 comprimidos
revestidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Delpharm L’ Aigle

Z.1. No.1 Route de Crulai

61303 L’ Aigle Cedex

Franca
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