MALVONA®

Laboratério Daudt Oliveira Ltda
Solucao
benzocaina 0,20 mg/mL
borato de s6dio 60,00 mg/mL
cloreto de cetilpiridinio 1,00 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MALVONA®
benzocaina(0, 20 mg/mL), borato de s6dio(60,00 mg/mL),
cloreto de cetilpiridinio (1,00 mg/mL)

APRESENTACAO
Frascos contendo 100 mL e 200 mL.

SOLUCAO - VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

DENZOCAINA. . .eeeiveeeeeeieeeeeeeeee e 0,20 mg;
borato de SOAI0.........uevvvviieiiiiiiieeeeiieeen, 60,00 mg;
cloreto de cetilpiridinio..........ccccceeevvnnnneenn. 1,00 mg.
EXCIPIENES™ ..oooiiiiieeiieiiieee e q.s.p.1 mL.

*4lcool etilico, Malva sylvestris L. (extrato fluido), fenosalil, mentol, sacarina
sddica, sorbitol (solucdo a 70%), Oleo essencial de Eucalyptus globulus, Oleo
essencial de menta e dgua purificada.

Este produto contém alcool em sua composiciao (0,36 mL/mL).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Malvona® ¢ destinada ao tratamento das afeccdes da boca, gengiva e garganta e €
indicada para o alivio dos sintomas da dor de garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo para avaliar a sensibilidade de trinta cepas de C. albicans
obtidas da cavidade bucal. O isolamento foi efetuado em dgar Sabouraud-dextrose e
a identificacdo realizada mediante as seguintes provas: tubo germinativo em soro
humano, microcultivo em 4gar fubd tween 80, fermentacdo e assimilacdo de
diferentes carboidratos e compostos nitrogenados.

Este estudo foi realizado mediante teste para a determinacdo da concentracdo
inibitéria minima (CIM), pela técnica da diluicdo em meio sélido. Suspensdes de C.
albicans, em 4gua destilada contendo aproximadamente 1x10° células/mL, foram

Laboratério Daudt Oliveira Ltda.
Rua Simdes da Mota, n° 57 - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 21540-100
SAC: 0800 707 0987 www.daudt.net



depositadas nos 25 pogos do inoculador de Steers. Posteriormente, foram semeadas
na superficie de oito placas, ou seja, uma placa contendo dgar Mueller Hinton
(controle) e com sete concentragOes seriadas duplas de 0,8 a 51,2 Ilg/mL do anti-
séptico diluido no dgar. Apds incubacdo a 37TC, durante 24 horas, foi realizada a
leitura. Na concentragdo de 6,4 Ilg/mL, a Malvona® inibiu 30% das cepas testadas e
a inibi¢ao de 100%, ocorreu na concentragao de 25,6 Ilg/mL.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

Candido, R. et al. Determinac¢ao da concentrac¢ao inibitoria minima de Malvona ante
a Candida isoladas da Cavidade Bucal. Rev. Odontol. UNESP, Sao Paulo, 25(1): 79-
84, 1996

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O cloreto de cetilpiridinio € um antisséptico que atua na prevencao e na terapéutica
dos processos infecciosos da boca e da garganta, devido a sua agdo bactericida
comprovadamente eficaz que auxilia no combate a proliferacio dos
microorganismos causadores de infec¢des na regido buco-faringea.

O cloreto de cetilipiridinio € um composto catidnico com amplo espectro bactericida
que atua alterando a permeabilidade da membrana celular, acarretando na perda de
constituintes essenciais a c€lula bacteriana e ocasionando, por conseqiiéncia, sua
eliminacao.

O borato de sédio é um agente de acdo antisséptica e fungicida que atua como um
complemento eficaz, ampliando o espectro de acdo da Malvona®.

A benzocaina é um anestésico local que proporciona alivio rdpido das dores e
irritacdes provenientes de afeccdes da boca e da garganta. Os anestésicos locais
bloqueiam a conduc¢do reduzindo ou evitando o grande aumento transitdrio na
permeabilidade das membranas excitdveis ao Na* normalmente produzido por uma
discreta despolarizacdo da membrana.

Propriedades Farmacocinéticas

O cloreto de cetilpiridinio apresenta uma boa penetracdo nos tecidos e baixa
toxicidade sistémica.

A benzocaina, € o p-aminobenzoato de etila, um éster etilico do 4cido p-
aminobenzoico (PABA). E absorvido de forma rapida através das mucosas. O
comeco da acdo evidencia-se instantaneamente e prolonga-se por 15 a 20 minutos. A
benzocaina € hidrolizada pelas colinesterases plasmaticas e, em um grau muito
pequeno, pelas colinesterases hepéticas. E eliminada principalmente pelo
metabolismo, seguido da excre¢do renal.

O borato de sddio possui réapida absor¢do e sua excrecdo pode ser realizada pela
urina, fezes e leite.
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4. CONTRAINDICACOES
Malvona® nio deve ser utilizada por pacientes que tenham alergia a qualquer um
dos componentes de sua formulacgdo.

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

Categoria de risco na gravidez: C

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento contém alcool (0,36 mL/mL).

Malvona® ¢ um produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa
risco a saude.

N3ao existem restricdes ao uso de Malvona® em pacientes idosos.

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

Categoria de risco na gravidez: C

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao s3o conhecidas at€é o momento interacoes medicamentosas com o uso deste
medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Malvona® deve ser guardada em sua embalagem original, com o frasco bem
fechado, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz solar.

O prazo de validade de Malvona® ¢ de 24 meses a partir de sua data de fabricacgdo.

Niimero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Malvona® necessita ser diluida em agua antes de seu uso.
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Bochechos ou gargarejos: dilua uma colher de chd (5 mL) em um copo com 50 mL
de 4gua fria ou morna. Usar 4 a 5 vezes ao dia, ou de acordo com as instrucdes
médicas ou odontoldgicas.
No caso de aftas, se preferir, embeba um pedaco de algoddo na solucdo e aplique
diretamente sobre a lesdo.

Atencao: Malvona® deve ser utilizada exclusivamente por via oral, através de
bochechos ou gargarejos. Portanto, nao deve ser ingerida.

Para uma melhor acdo do produto, € aconselhdvel ndo comer ou beber durante 30
minutos apds o uso de Malvona®.

Malvona® contém extratos naturais que podem ficar aparentes.
AGITE BEM ANTES DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

Até o momento nao foi relatada nenhuma reac@o adversa grave. Caso seja observada
alguma reacdo nao desejada, suspenda o uso do medicamento e procure orientagao
médica.

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.

10. SUPERDOSE

N3ao existem relatos de superdose com o uso de Malvona®.

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

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0068

Farm. Resp. Michele Vieira Espindola — CRF / RJ 17419
Laboratério Daudt Oliveira Ltda.

Rua Simoes da Mota, 57 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

Industria Brasileira

SAC 0800 707 0987

sac@ grupodaudt.com.br

Siga corretamente o modo de usar, niao desaparecendo os sintomas, procure
orientacao médica.
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Historico de Alteracao da Bula

Numero do Nome do Assunto Data da Data de Itens
expediente notificacio/pe | aprovacao da alterados
ticao peticio
NA NA NA NA NA
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