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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

DEQUADIN®

cloreto de dequalinio + benzocaina

VIA ORAL
USO ADULTO

APRESENTACOES:
Pastilha — cloreto de dequalinio 0,25 mg + benzocaina 5 mg - embalagem contendo strip com 20

pastilhas. Sabor laranja, limédo ou menta.

COMPOSICAO:

Cada pastilha sabor laranja contém:

cloreto de dequalinio .........cccoveiiiiiiinc e 0,25 mg
DENZOCAING ... 5mg

Excipientes: sacarose, estearato de magnésio, goma arabica, gelatina, sacarina sodica, talco, canfora,
aroma laranja, riboflavina e agua.

Cada pastilha sabor limdo contém:

cloreto de dequalinio .......cc.covcviiiiicie e 0,25 mg

DENZOCAINA ..o 5mg

Excipientes: sacarose, estearato de magnésio, goma arabica, gelatina, sacarina sodica, talco, canfora,
aroma natural limdo, aroma natural menta, corante amarelo tartrazina, corante azul indigotina e gua.
Cada pastilha sabor menta contém:

cloreto de dequalinio ..........covciiiiii i 0,25 mg

DENZOCAINA ..o 5mg

Excipientes: sacarose, estearato de magnésio, goma arabica, gelatina, sacarina sddica, talco, canfora,

aroma natural limao, 6leo de menta, corante amarelo tartrazina, corante azul indigotina e agua.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
DEQUADIN® é indicado no alivio da dor, da irritacdo e inflamagéo nas infeccBes da boca e da faringe,

tais como: amigdalites, faringites, estomatites, glossites e aftas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O cloreto de dequalinio, pelo seu amplo espectro de acdo antimicrobiano e baixa toxicidade, tem sido

usado com sucesso, ha mais de cinco décadas, no tratamento de infeccdes da boca e orofaringe. ®
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Num estudo duplo-cego, randomizado, quarenta e quatro criancas com amigdalite aguda sem tratamento
usual com antibiéticos, divididas em dois grupos de vinte e duas, foram tratadas com pastilhas contendo
cloreto de dequalinio ou sem cloreto de dequalinio. Os resultados mostraram que, apesar do tratamento
com o cloreto de dequalinio ndo modificar as condi¢6es causadas por estreptococos hemoliticos (febre,
leucocitose e aumento da velocidade de hemossedimentacdo), os sintomas locais, como dor, ardor,
hiperemia e exsudagdo amigdaliana, foram beneficamente influenciados pelo cloreto de dequalinio. Os
resultados permitiram concluir que o cloreto de dequalinio foi eficaz como tratamento Unico nas

amigdalites agudas ndo produzidas por estreptococos hemoliticos.

Em outro estudo, sessenta pacientes com condi¢des inflamatdrias das cavidades oral e orofaringea
(glossites, faringites, farigopamigdalites e amigdalites) receberam como Unico tratamento pastilhas
contendo cloreto de dequalinio. Os resultados foram muito bons em 81,6% dos casos, com completa
regressdo das queixas em trés a quatro dias. Em onze casos com faringites e amigdalites, houve
necessidade de se acrescentar antibioticos sistémicos devido & auséncia de resposta ao tratamento com as
pastilhas e a evidéncia de sinusite comprovada radiologicamente ou de aumento da infec¢do bacteriana.
N&o foram observados efeitos colaterais. ©)

1. Babbs M, Collier HOJ, Austin WC, Potter MD and Taylor EP. Salts of Decamethylene-Bis-4-Aminoquinaldinium
(“DEQUADIN”), A New Antimicrobial Agent. Journal of Pharmacy and Pharmacology, 1956 September;8(1): 110-
119.

2 _ Kramer W. Treatment of tonsillitis with dequalinium chloride. Fortsch Med. 1977 Apr 28;95(16): 1108-10.

® _ Reinecke M. Treatment of inflammatory diseases of the mouth and throat with Larypront in ENT practice. MMW
Munch Med Wochenschr. 1976 Sep 24;118(39):1253-4

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
DEQUADIN® é composto de cloreto de dequalinio, um antisséptico tépico que age contra as principais
bacteérias, leveduras e alguns fungos, causadores de infec¢des da boca e garganta, e a benzocaina, um

anestésico local que promove alivio da dor, ardor e sensibilidade excessiva, associados a essas infec¢des.

O cloreto de dequalinio é um antisséptico amonio quaternario, ativo contra muitas bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas, leveduras e fungos. A atividade germicida desta classe parece estar
relacionada com varios mecanismos, como: inibigdo enzimatica, desnaturacdo de proteinas celulares
essenciais e ruptura da membrana celular com vazamento dos componentes celulares.

A benzocaina é um anestésico local do tipo éster que diminui a permeabilidade do ion sédio através de
um estabilizacdo reversivel da membrana neuronal. Esta acdo inibe a despolarizagdo da membrana

neuronal, bloqueando-a da iniciagdo e conducdo dos impulsos nervosos.
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Agindo diretamente no local da infeccdo, os componentes ativos de DEQUADIN® combatem a infeccéo,
ao mesmo tempo em que lubrificam e acalmam a area afetada, o que ajuda a aliviar o desconforto das

infeccOes da boca e garganta.

4. CONTRAINDICACOES

DEQUADIN® esta contraindicado nas seguintes situagdes:

e pacientes com baixos niveis plasmaticos de colinesterase;

e pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da férmula ou ao &cido para-aminobenzoico
(PABA) e seus derivados.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
DEQUADIN® deve ser usado com precaucio em pacientes com miastenia gravis.

Gravidez e Lactacao
A seguranca de DEQUADIN® durante a gravidez e o periodo de lactag&o ndo foi estabelecida. Por essa
razdo, seu uso nao é recomendado para mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

Categoria C de risco na gravidez: Ndo 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 gréavidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao: Este medicamento contém agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Este produto (pastilha sabor limé&o e pastilha sabor menta) contém o corante amarelo de
TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,

especialmente em pessoas alérgicas ao &cido acetilsalicilico.
6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

e Agentes anticolinesterasicos (inibidores da colinesterase, como neostigmina e piridostigmina):
DEQUADIN® néo deve ser usado por pacientes que estejam sendo tratados com esses agentes.

e Sulfonamidas: a benzocaina pode antagonizar os efeitos desses antimicrobianos.

e Sais sodicos de acidos graxos e agar: estes produtos, usados na industria de alimentos e cosméticos,
antagonizam o efeito do cloreto de dequalinio.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacéo
DEQUADIN® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), em sua embalagem

original. Proteger da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

e DEQUADIN® laranja: Pastilhas circulares, planas, chanfradas, cor amarela. Sabor e odor caracteristico
de laranja. Livre de particulas estranhas.

» DEQUADIN® liméo: Pastilhas circulares, planas, chanfradas, cor verde. Sabor e odor caracteristico de
lim&o. Livre de particulas estranhas.

» DEQUADIN® menta: Pastilhas circulares, planas, chanfradas, cor verde. Sabor e odor caracteristico de

menta. Livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dissolver na boca, lentamente, uma pastilha a cada duas a trés horas, durante o periodo inicial do
tratamento, aumentando gradativamente o intervalo conforme melhora.

Né&o usar mais do que oito pastilhas em um periodo de vinte e quatro horas.
9. REACOES ADVERSAS

e Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): foram relatados raros casos de metemoglobinemia ap6s o uso de
benzocaina.
e Reacdo muito rara (< 1/10.000): DEQUADIN® pode muito raramente causar reacdes de

hipersensibilidade.

Em casos 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

Sanitéaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Os sintomas de superdosagem incluem: bocejos incomuns, inquietacdo ou excitagdo, nervosismo, tontura,

nistagmo, zumbido no ouvido, visdo borrada, ndusea, vomito, contragdes musculares involuntarias,
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tremores e convulsfes. A excitacdo pode ser transitoria e seguida de depresséo e sonoléncia, faléncia
respiratéria e coma. Podem ocorrer efeitos simultaneos sobre o sistema cardiovascular, com depressao
miocardica e vasodilatacdo periférica, resultando em hipotensédo, arritmias e faléncia cardiaca. Pode haver
também metemoglobinemia.

Em caso de uma superdose aguda recente, com 0 paciente consciente, pode se Util a provocacédo de
vOomito. No entanto, o paciente deve ser encaminhado rapidamente a uma unidade médica de emergéncia

onde medidas adequadas de suporte poderdo ser usadas.

O tratamento consiste essencialmente em manter a circulacéo e respiracdo e controlar as convulsfes. A
circulacdo pode ser mantida com a infusdo intravenosa de plasma ou soluces eletroliticas adequadas. As
convulsdes podem ser controladas com a administracdo intravenosa de diazepam. Se necessario, 0
paciente devera de submetido a intubag&o endotraqueal, podendo ser necesséria a respiracao artificial em
caso de persisténcia de convulsdes. A metemoglobinemia, se presente, podera ser tratada com a

administracéo intravenosa de 1-4 mg/kg de injecéo de cloreto de metiltioninio (azul de metileno).
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

MS: 1.0390.0159

Farm. Resp:

Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108.

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A
Rua Vitva Claudio, 300
Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.349.473/0003-10
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula | Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
- 0,25 MG + 5 MG PAST
(10458) — M(ld‘?458) - CT2STRAL X 10
Medicamento Novo Nojo 'CGI\;“CF;EZZO Adequacdo a RDC 0(82@?\;)@'? +L?||3/|A6NPJ£)ST
2014 12027/14-6 |- Inclusdo Inicial 2014 12027/14- o VPeVPS | ™
30/06/20 0512027/14-6 nc usa(;J nlclla de| 30/06/20 0512027/14-6 Inicial de Texto _ 47/2009 e VPS CT2STRAL X 10
Texto de Bula - de Bula— RDC (SABOR LIMAO)
RDC 60/12 60/12 -0,25 MG + 5 MG PAST
CT2STRAL X 10
(SABOR MENTA)
(10451) - -0,25 MG + 5 MG PAST
_(10451) - Medicamento CT2STRAL X 10
Medicamento Novo NOVO — (SABOR LARANJA)
02/10/2014 —Notificaggo de |, 160014 Notificagéo de vpevps [ 022 MG+ 5 MG PAST

Alteracdo de Texto

de Bula— RDC
60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

-Adverténcias e
Precauc0es

CT2STRAL X 10
(SABOR LIMAO)

- 0,25 MG +5 MG PAST
CT2STRAL X 10
(SABOR MENTA)
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