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BENZITRAT

cloridrato de benzidamina m
Colutorio LSRR [UHITTICO

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Colutério 1,5 mg/mL: embalagem contendo frasco de 150 mL + copo medida;

USO BUCAL (ndo ingerir)

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

cloridrato de DeNZIAAMING ........ccooeeiiiiiie et e 1,5mg

Excipientes: sacarina sodica, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, azul de metileno, aroma de cereja mentolada, &lcool etilico,
acido fosforico, hidréxido de sddio e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

BENZITRAT ¢é destinado ao tratamento de aftas (estomatites, mucosites e outras manifestagdes inflamatérias da mucosa bucal e da
lingua); na dor de dente; na dor e inflamag&o da garganta e nos sintomas do resfriado e da gripe (amigdalites, faringites e laringites) e
na dor pés-traumética (ap6s procedimentos odontolégicos, otorrinolaringolégicos e bucomaxilofaciais como amigdalectomias, fraturas
de mandibula, cistos maxilares, calculoses salivares, extragdo dentaria).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-inflamatérios primarios, pois inibe os processos inflamatérios mais com os mecanismos
locais do que com os sistémicos. Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente em
6rgéos 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 demostrando os beneficios do uso de benzidamina em inflamagéo 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 odontolégica melhora a evolugéo clinica.

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

Devido a larga experiéncia mundial, a droga é utilizada em produtos isentos de prescricdo. Atualmente esta presente em veiculos de
pastilhas, enxaguantes bucais, spray bucal, cremes dermatoldgicos entre outros.
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1985.

2.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.

3.Adame SR et al. Evaluation of benzydamine in treatment of secondary inflammation following extraction of third molars. Pract
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatério ndo esteroidal, derivado do imidazol, indicado para uso sistémico ou topico. Por
ndo ser esteroide, ndo apresenta os efeitos adversos caracteristicos destes compostos. O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-
inflamatérios primérios, pois inibe os processos inflamatérios mais com os mecanismos locais do que com os sistémicos. Sua acao
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 6rgdos patologicamente alterados. O cloridrato de benzidamina também possui eficacia analgésica e anestésica local.

4. CONTRAINDICACOES
BENZITRAT néo 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

BENZITRAT colutério destina-se ao uso tépico, em gargarejos e bochechos, portanto ndo deve ser ingerido. Sendo a benzidamida
absorvida pela mucosa oral e excretada praticamente inalterada na urina, deve-se levar em consideragdo uma possivel agdo sistémica
em pacientes com insuficiéncia renal.

Uso durante a gravidez e lactagédo

Né&o 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.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do 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
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses ap6s a data de fabricagao (vide cartucho).

Nuamero 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: solucdo limpida de cor azul.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Fazer 2, 3 ou mais bochechos ou gargarejos ao dia com 15 mL de colutério puro (até a marca indicada no copo medida), podendo ser
diluido em um pouco de agua. Utilizar até o alivio dos sintomas. Limite méaximo diario de 10 bochechos.

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, 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, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em caso de ingestéo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitagdo, ansiedade, alucinagdes e convulsdes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGCAO
MEDICA.
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Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
Gerado no ﬁ:m:l;g? B Gerado no ilgﬂﬂl;g? B o VP Colutério
15/07/2014 momento do Inicial de 15/07/2014 momento do Inicial de 15/07/2014 Versdo inicial VPS 1.5 mg/mL
peticionamento | - =~ Blia peticionamento | - -\ o B la '
— RDC 60/12 — RDC 60/12




