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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Albicon®
benzocaina, bicarbonato de sédio, clorato de potédssio

APRESENTACOES

P6 para uso tépico.

Cada grama contém 0,006 g de benzocaina, 0,884 g de bicarbonato de sodio e 0,11 g de
clorato de potéssio.

Frasco pléstico contendo 20 g de po.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada 1 g de p6 contém:

DENZOCATIIA .eevvveieeieeiee ettt ettt e e e e e e e e e ettt s eeeseeeeesssaararannees 0,006 g
DIcarboNato dE SOTIO ....covvviiiieieieee ettt e e e e e e e e st s 0,884 ¢
ClOTAtO A€ POLASSIO ..evieeriieiiieeiiie ettt ettt st te et e et ettt e st esbeeeaseessaeesnseesaseens 0,11g

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento € indicado no tratamento de aftas, gengivites, estomatites, candidiase
oral e na profilaxia do tartaro dentério.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Nao foram realizados estudos clinicos com o medicamento em questao.
Por ser um medicamento de uso tdpico, a aplicacdo clinica foi estabelecida com base na

acdo farmacoldgica das substancias presentes na formulagdo do medicamento e/ou, pelo
conhecimento clinico da etiologia das doencas.
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A afta ou "aphta vulgaris" € uma lesdo vesiculosa da mucosa da boca, que ocorre
habitualmente nas bochechas, ldbios e lingua; raramente no céu da boca e na gengiva. Ela
pode aparecer individualmente ou em grupos e geralmente € reincidente. As aftas sao
bastante dolorosas, principalmente nos primeiros 3 a 5 dias. A lesdo durade 10 a 14 diase a
mucosa oral se recupera totalmente, ndo deixando cicatriz. A etiologia é desconhecida.
Quanto ao tratamento da afta, substincias alcalinizantes e cauterizantes, antissépticos,
antibidticos, agentes protetores da mucosa oral, anestésicos topicos, vitaminas, entre outras,
tém sido utilizadas. 12

A gengivite é um processo inflamatdrio que se desenvolve através das bactérias que vivem
na boca e se grudam nos dentes por meio de uma pelicula pegajosa, formando a placa
bacteriana ou biofilme dentario.3

A candidiase é uma infec¢do fungica devido a presenca de levedura do género Candida, a
qual € um membro da familia Crypfococcaceae. Existem 81 espécies no género Candida,
sendo a Candida albicans a mais conhecida e a mais comum. A candidiase estd associada a
alteracOes bucais ou sist€micas. Fatores como: recém-nascido, diabetes, antibioticoterapia,
xerostomia, imunossupressdo e AIDS estdo associados com a forma aguda, enquanto a
diabetes, protese superior, perda da dimensdo vertical (queilite angular) e imunossupressao
relacionam-se com a forma cronica. *> Um estudo in vitro demonstrou que solucio de
bicarbonato de sédio tem eficécia na acdo antifiingica semelhante 2 nistatina.’

Albicon® é uma associagdo de substancias na forma farmacéutica de pd, que apresentam a
caracteristica de alcalinizar o0 meio em que sdo colocadas, como por exemplo a cavidade
oral, além de possuirem um efeito antisséptico, fungistitico e bacteriostitico e uma acgao
oxidante.

O bicarbonato de sédio é classicamente usado como alcalinizante, elevando o pH do meio,
uma vez que reage com os fons de hidrogénio formando dgua e diéxido de carbono,
auxiliando no combate aos fungos e microrganismos.

O clorato de potassio apresenta efeito antisséptico e uma agdo oxidante.
A benzocaina é um anestésico topico eficaz, amplamente utilizado.

Desta forma, o produto € indicado como antisséptico e alcalinizante tépico, no tratamento
sintomdtico de aftas, gengivites, estomatites, candidiase oral e na profilaxia do tértaro

dentério.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

. ® ., - . . . P .
Albicon™ € uma associag¢io dos principios ativos bicarbonato de sédio, benzocaina e clorato
de potéssio.

O bicarbonato de sddio € classicamente usado como alcalinizante, elevando o pH do meio,
uma vez que reage com os fons de hidrogénio formando dgua e diéxido de carbono,
auxiliando no combate aos fungos e microrganismos. Quando administrado por via oral, o
bicarbonato de sédio reage com o acido géstrico, com a produgdo de diéxido de carbono e
dgua. Somente o excesso de sédio e de bicarbonato é absorvido pela corrente plasmatica.
As concentragdes plasmdticas de bicarbonato sdo reguladas pelo rim. Em um adulto
sauddvel quase todo o fon bicarbonato filtrado pelo glomérulo € reabsorvido, € menos que
1% € excretado. O excesso de bicarbonato, excretado na urina na presenga de fons sodio,
torna a urina mais alcalina e exerce um efeito diurético.
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O clorato de potdssio apresenta efeito antisséptico € uma a¢do oxidante moderada. Em um
estudo em ratos, clorato de potdssio radioativo foi rapidamente absorvido quando
administrado pela via oral, alcangando picos de concentragdes plasmadticas apés uma hora, e
sendo eliminado lentamente do sangue, com uma via de eliminacao bifdsica com meia-vida
de 3 a 36,7 horas, respectivamente. Se uma via similar de elimina¢do ocorrer em humanos,
exposicao didria a clorato de potdssio pode resultar em toxicidade cumulativa.

A benzocaina é um anestésico local eficaz, que age diminuindo a permeabilidade aos fons
s6dio através da membrana neuronal. Esta ac@o inibe a despolarizacdo da membrana
neuronal, bloqueando a iniciacdo e a condu¢@o dos impulsos nervosos. E amplamente
utilizada, apresenta um inicio de a¢do quase que imediato (15 a 30 segundos). Devido a sua
baixa solubilidade em 4gua, a benzocaina é pouco absorvida e por isso a toxicidade
sistémica € rara. A benzocaina € metabolizada pelas colinesterases plasmaticas. A excre¢ao
renal € minima, sendo excretada como droga ndo metabolizada.

4. CONTRAINDICACOES

Albicon® ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer
dos componentes da férmula.

Albicon® ndo deve ser usado em lesdes extensas, nem em tratamentos prolongados.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O medicamento deve ser utilizado somente para uso topico e ndo deve ser ingerido.

O uso de Albicon® em criancas menores de 2 anos deve ser feito somente mediante
recomendacdo médica.

Devido a presenca de bicarbonato de sddio, o medicamento deve ser utilizado com
precaugdo em pacientes com historico de insuficiéncia cardiaca congestiva, de insuficiéncia
renal, de cirrose e hipertensdo e em pacientes utilizando corticosterdide
concomitantemente.

Devido a presenga de benzocaina, o medicamento ndo dever ser utilizado na pele ou
mucosa ressecada, irritada ou com temperatura elevada; ndo deve ser aplicado em dreas
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extensas ou em doses acima do indicado; o local de aplicacdo ndo deve ser coberto; pois
todas estas condi¢des podem aumentar o risco de absor¢do sist€mica e de toxicidade.

Pacientes idosos:
Nao existem restricoes ao uso. Vocé deve ter as mesmas precaucdes e cuidados de
administragdo previstos para os demais pacientes.

Gravidez e Lactacao:

Albicon® é indicado para uso topico, portanto € esperado que baixas concentragdes atinjam
a corrente sanguinea podendo, na posologia recomendada, ser considerada segura a
utilizacdo do medicamento durante a gestacdo. Porém, ndo existem estudos especificos da
utilizagio do medicamento Albicon® durante a gravidez e lactacio. O médico deverd
considerar se os beneficios esperados para a mae sdo maiores do que qualquer possibilidade
de risco ao feto ou recém-nascido.

Categoria C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou
entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgiao-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Por ser um medicamento de aplicagdo tdpica, com potencial de absor¢do sist€émica baixo, as
interacOes medicamentosas ou alimentares sdo improvaveis. Até 0 momento, ndo existem
relatos de incompatibilidade com outros medicamentos, substancias ou alimentos durante o
uso do medicamento, podendo ser associado a antimicéticos ou corticosteroides topicos,
quando necessdrio.

Tem sido reportado que anestésicos locais que sdo derivados do PABA (benzocaina,
procaina e tetracaina) podem antagonizar a atividade antibacteriana das sulfonamidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o medicamento bem fechado a temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz

e umidade.
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O prazo de validade € de 24 meses, a contar da data de fabricacdo.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Albicon® é um po cristalino, branco e inodoro (sem cheiro).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O medicamento deve ser aplicd-lo diretamente sobre as lesdes (aftas, gengivites, estomatite
ou candidiase) ou pode-se fazer gargarejos ou bochechos.

Albicon® é um medicamento para uso topico, e ele ndo deve ser ingerido. A ingestdo deste
medicamento pode causar desde irritagdo gastrintestinal até os sinais e sintomas descritos
no item 10 “Superdose”. Assim, se o paciente ingerir acidentalmente este medicamento,
deve procurar um médico ou um centro de intoxica¢do imediatamente.

Posologia

Aplicar topicamente sobre as lesdes uma pequena quantidade do pé de Albicon®, de 8 em 8
horas (3 vezes ao dia), apds as refei¢des, ou, no caso de criangas, apds as mamadas.

Em casos de uso em gargarejos ou bochechos, dissolver uma colher de café (2,5 mL) do p6
de Albicon® em meio copo de dgua.

Nas gengivites e para a remog¢ao de manchas de tartaro ou de nicotina, dissolver uma colher
de café (2,5 mL) do p6 de Albicon® em um copo de dgua e escovar os dentes.

Os tratamentos nao devem ser prolongados.

O limite méximo didrio de administracdo tépica é de 3 doses de Albicon®.

9. REACOES ADVERSAS
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Nao foram relatadas até o momento reacdes adversas ao uso do medicamento, nao sendo
possivel determinar a intensidade e freqii€éncia destas reagoes.

Pode ocorrer uma sensacdo de ardéncia no momento da aplicacdo que desaparece alguns
minutos depois, ndo necessitando a interrup¢do do tratamento.

A aplicacdo de grande quantidade deste medicamento pode causar absorcdo significativa
em criangas, seguida de anestesia da faringe, e aumentar o risco de toxicidade a benzocaina.
Tém sido observados casos de metemoglobinemia, apds a aplicagdo tépica de benzocaina,
especialmente em criancas. A benzocaina pode produzir também dermatite alérgica e
alteracdo no paladar.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a
Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A dose excessiva de bicarbonato de sd6dio pode causar hipopotassemia e alcalose
metabdlica, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem
alteracdo no humor, cansago, baixa respirag¢do, rigidez muscular e batimentos cardiacos
irregulares. Hipertonicidade dos musculos, espasmos e tetania podem ocorrer,
especialmente em pacientes hipocalcémicos. Doses excessivas de sais de sodio podem
causar excesso de sodio e hiperosmolaridade.

O efeito toxico primdrio de exposicdo a benzocaina é metemoglobinemia. Taquicardia,
hipotensdo, hiperpnéia, cianose, letargia e acidose metabdlica podem ocorrer
secundariamente a metemoglobinemia significante (maior do que 40%)

A intoxicagdo aguda causada por ingestdo de clorato de potéssio requer pronto tratamento
sintomatico. Os sintomas incluem nausea, vOmito, diarréia, dor abdominal, anemia
hemolitica, hemorragia, metemoglobinemia, hiperpotassemia e faléncia renal. Pode ocorrer
dano no figado e efeitos centrais com convulsdo e coma.

No caso de ingestdo acidental de grandes quantidades, utilizar o0 mesmo procedimento

usado para a ingestdo de substancias alcalinas. Lavagem géstrica poderd ser usada.
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Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS:

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacao médica.

Reg. M.S.: 1.0058.0001
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Registrado e Fabricado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n°® 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP - CEP 06500-970

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada - Industria Brasileira

Embalado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Ou

Laborpack Embalagens Ltda.

Rua Jodo Santana Leite n°® 360 - Santana de Parnaiba - SP

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 11 45 25
www.chiesi.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/02/2014
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Anexo B

Histérico de alteracao para a bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera

Dados das alteracoes de bulas

bula
Data do Ne do Data do N2 do Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto ltens da bula (VP/VPS) relacionadas

ALBICON_
10143 - PO_TOP_

0104474/14 MEDICAMENTO 100580001 | P6 para uso tépico

- - i NOVO - Inclusao . . VP2 0,006 g/g; 0,884 g/g;

11/02/2014 5 de local de Dizeres Legais ALBICON 0,11g/g

embalagem PO TOP_
primaria 100580001

_VPS2
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