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(Cloridrato de benzidamina)

Prati-Donaduzzi

Colutorio
1,5 mg/mL
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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Benzidrol
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES
Colutorio de 1,5 mg/mL nos sabores cereja, laranja, limdo ou menta em embalagem com 1 ou 100 frascos spray de 30 mL ou em embalagem
com 1 ou 50 frascos de 150 mL ou 250 mL.

USO BUCAL (NAO INGERIR)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do colutério cereja contém:
cloridrato de benzidamina.................... 1,5 mg
VEICUIO 0.5.P. v 1mL

Excipientes: alcool etilico, aroma de menta piperita liquido, aroma artificial de cereja liquido, glicerol, metilparabeno, laurato de sorbitana,
sacarina sddica, corante vermelho 40, citrato de sodio, acido citrico e 4gua purificada.

Cada mL do colutoério laranja contém:

cloridrato de benzidamina.................... 1,5mg

VEICUIO 0.5.P. v 1mL

Excipientes: alcool etilico, aroma de menta piperita liquido, aroma de laranja liquido, glicerol, metilparabeno, laurato de sorbitana, sacarina
sodica, corante amarelo crepusculo, citrato de sédio, acido citrico e agua purificada.

Cada mL do colutério limao contém:

cloridrato de benzidamina.................... 1,5 mg

VEICUIO 0.5.P. v 1mL

Excipientes: alcool etilico, aroma de menta piperita liquido, aroma de limao liquido, glicerol, metilparabeno, laurato de sorbitana, sacarina
sodica, corante amarelo n° 10, citrato de sodio, &cido citrico e 4gua purificada.

Cada mL do colutério menta contém:
cloridrato de benzidamina.................... 1,5mg
veiculo 9.5.p...........
Excipientes: alcool etilico, aroma de menta piperita liquido, glicerol, metilparabeno, laurato de sorbitana, sacarina sodica, corante verde
folha, citrato de s6dio, acido citrico e agua purificada.

1. INDICACOES

Benzidrol é destinado ao tratamento de aftas (estomatites, mucosites e outras manifestacdes inflamatdrias da mucosa bucal e da lingua); na
dor de dente; na dor e inflamacéo da garganta e nos sintomas do resfriado e da gripe (amigdalites, faringites e laringites) e na dor pos-
traumatica (apds procedimentos odontoldgicos, otorrinolaringoldgicos e bucomaxilofaciais como amigdalectomias, fraturas de mandibula,
cistos maxilares, calculoses salivares, extragdo dentéria).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-inflamatdrios primarios, pois inibe os processos inflamat6rios mais com os mecanismos locais
do que com os sistémicos. Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente em 6rgaos
patologicamente alterados. O cloridrato de benzidamina possui eficacia analgésica e anestésica local. A benzidamina pertence a um grupo de
AINEs e raramente est4 associada a casos de toxicidade. A droga possui diversos relatos de seguranca e eficicia em literatura ha mais de 30
anos. Citando apenas alguns:

Wethington JF et al. publicaram em 1985 um estudo duplo-cego foi demostrando os beneficios do uso de benzidamina em inflamacéo de
garganta.

Epstein JB et al. concluiram que o uso de benzidamina é seguro, eficaz e bem tolerado para profillaxia de mucosite por radioterapia.

Adame et al. concluiram que o uso de benzidamina em pacientes com cirurgia odontol6gica melhora a evolug&o clinica.

Keefe DM et al. publicaram recentemente (2007) um guia pratico sobre a prevencao e tratamento de Mucosite onde a utilizagdo da
benzidamina é recomendada para esses casos.

Devido a larga experiéncia mundial, a droga é utilizada em produtos isentos de prescricdo. Atualmente esté presente em veiculos de
pastilhas, enxaguantes bucais, spray bucal, cremes dermatolégicos entre outros.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica e farmacocinética

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatério ndo-esteroidal, derivado do imidazol, indicado para uso sistémico ou tépico. Por nédo ser
esteroide, ndo apresenta os efeitos adversos caracteristicos destes compostos. O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-inflamatorios
primarios, pois inibe os processos inflamatérios mais com os mecanismos locais do que com os sistémicos. Sua agao ocorre porque a
benzidamina tem o efeito de estabilizar as membranas celulares e de reduzir a prostaglandina, que exerce papel importante nos processos
inflamatorios. Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente em 6rgéos patologicamente
alterados. O cloridrato de benzidamina também possui eficacia analgésica e anestésica local.

4. CONTRAINDICACOES
Benzidrol ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou aos demais componentes da formula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Benzidrol colutério destina-se ao uso topico, em gargarejos e bochechos, portanto nao deve ser ingerido. Sendo Benzidrol absorvido pela
mucosa oral e excretado praticamente inalterado na urina, deve-se levar em consideragdo uma possivel agao sistémica em pacientes com
insuficiéncia renal.

Categoria de risco na gravidez: C.

Néo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nao existem
estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o séo conhecidas interagdes com outros medicamentos nem outras formas de interagéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Nestas
condicdes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Benzidrol colutdrio cereja apresenta-se na forma de uma solugéo limpida, cor vermelha, com odor caracteristico.

Benzidrol colutdrio laranja apresenta-se na forma de uma solug&o limpida, cor laranja, com odor caracteristico.

Benzidrol colutdrio liméo apresenta-se na forma de uma solucéo limpida, cor amarela, com odor caracteristico.

Benzidrol colutério menta apresenta-se na forma de uma solug&o limpida, cor verde, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Colutdrio: fazer 2, 3 ou mais bochechos ou gargarejos ao dia com 15 mL de colutério puro ou diluido em um pouco de agua. Utilizar a
tampa do frasco como copo-medida.

Colutorio spray: fazer 2 a 6 nebulizagdes ao dia nas areas inflamadas da boca e garganta.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reacoes de hipersensibilidade, incluindo urticéria, fotossensibilidade, e broncoespasmo muito raramente.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE
Em caso de ingestéo acidental de doses elevadas, poder&o ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinagdes e convulsdes.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0206

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor

0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati ok

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagdes
) No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR
Incluséo Inicial
de Texto de Bula
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