/AN

MULTILABc

Flogolab

(cloridrato de benzidamina)
Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda
Colutorio

1,5 mg/mL




Flogolab

cloridrato de benzidamina

/AN

MULTILABc

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Colutorio 1,5 mg/mL — Embalagem contendo 1 frasco com 150 mL + 1 copo-medida.

USO BUCAL - Nao ingerir

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

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

excipientes ................ (o T30 o FEUU 1 mL

(aroma de horteld, corante amarelo tartrazina, corante azul brilhante, nonoxinol,

sacarina sodica, sorbitol, metilparabeno, alcool etilico e dgua purificada)

1. INDICACOES

Flogolab ¢ destinado ao tratamento de aftas [estomatites, mucosites e outras
manifestagdes inflamatorias da mucosa bucal e da lingua]; na dor de dente; na dor e
inflamacao da garganta e nos sintomas do resfriado e da gripe [amigdalites, faringites e
laringites] e na dor pos-traumatica [apds procedimentos odontologicos,
otorrinolaringoldgicos e bucomaxilofaciais como amigdalectomias, fraturas de

mandibula, cistos maxilares, calculoses salivares, extragdao dentaria].

2. RESULTADOS DE EFICACIA



O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-inflamatorios primarios, pois inibe o0s
processos inflamatorios mais com os mecanismos locais do que com 0s Sistémicos.
Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam
somente em Orgaos patologicamente alterados. O cloridrato de benzidamina possui
eficacia analgésica e anestésica local. A benzidamina pertence a um grupo de AINEs e
raramente esta associada a casos de toxicidade. A droga possui diversos relatos de
seguranca e eficacia 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 profilaxia de mucosite por radioterapia.

Adame et al. concluiram que o uso de benzidamina em pacientes com cirurgia
odontologica melhora a evolugdo clinica.

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

Devido a larga experiéncia mundial, a droga € utilizada em produtos isentos de
prescricdo. Atualmente esta presente em veiculos de pastilhas, enxaguantes bucais,
spray bucal, cremes dermatoldgicos entre outros.

Wethington JF et al. Double-blind study of benzydamine hydrochloride, a new treatment for
sore throat. Clin Ther; 7(5): 641-6; 1985.

Epstein JB et al. Benzydamine HCI for prophylaxis of radiation-induced oral mucositis: results
from a multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial. Cancer; 92(4):
875-85; 2001.

Adame SR et al. Evaluation of benzydamine in treatment of secondary inflammation following
extraction of third molars. Pract Odontol; 11(7): 29-31, 34; 1990.

Keefe DM et al. Update clinical practice guidelines for the prevention and treatment of

mucositis. Cancer; 109 (5): 820-31; 2007

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatorio ndo-esteroidal, derivado do
imidazol, indicado para uso sist€émico ou topico. Por ndo ser esteroide, ndo apresenta os

efeitos adversos caracteristicos destes compostos. O cloridrato de benzidamina pertence



aos anti-inflamatodrios primarios, pois inibe os processos inflamatdrios mais com os
mecanismos locais do que com os sistémicos. Sua agdo ocorre porque a benzidamina
tem o efeito de estabilizar as membranas celulares e de reduzir a prostagladina, que
exerce papel importante nos processos inflamatérios. Acumula-se, preferencialmente,
nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente em O6rgaos
patologicamente alterados. O cloridrato de benzidamina também possui eficacia

analgésica e anestésica local.

4. CONTRAINDICACOES
Flogolab 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

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

Categoria de risco na gravidez: C.

Né&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, 0s
estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em

mulheres gravidas.

“Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar
reacoes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em

pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.”

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao

médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagcdes com outros medicamentos nem outras formas de

interacao.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto Fisico/Caracteristicas Organolépticas: Liquido limpido, de cor verde, com
odor caracteristico de horteld, isento de particulas sélidas, sem grumos e/ou presenca de

precipitados.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Fazer 2, 3 ou mais bochechos ou gargarejos ao dia com 15 ml (1 copo medida e meio)
de colutério puro, podendo ser diluido em um pouco de agua. Utilizar até o alivio dos

sintomas. Limite maximo diario de 10 bochechos.

9. REACOES ADVERSAS

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

10. SUPERDOSE

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poder&o ocorrer agitacdo, ansiedade,
alucinacgdes e convulsdes.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes sobre como proceder.
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure

orientacao médica.



HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Namero Data da Data de
do Nome do assunto notificacao/ aprovaciao Itens alterados
expediente peticio da peticiao
10457-SIMILAR - Dizeres Legais de
Inclusao Inicial de acordo com a bula
- 30/06/2014 N/A do medicamento

Texto de Bula — RDC
60/12

de Referéncia
Flogoral.




