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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Albicon®
benzocaina, bicarbonato de sddio, clorato de potéssio

APRESENTACOES

P6 para uso tépico.

Cada grama contém 0,006 g de benzocaina, 0,884 g de bicarbonato de sodio e 0,11 g de
clorato de potassio.

Frasco pléstico contendo 20 g de po.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada 1 g de p6 contém:

DENZOCATIIA c.vvvvveeieieeeie ettt ettt e e e e e e e e ettt sseeeseeeeesasaararanneas 0,006 g
DIcarboNAto dE SOTIO ....covvviviieiieeee ettt e e e e e eeett e 0,884 ¢
ClOTAto A€ POLASSIO ..vveuiiiiiieiiieit ettt ettt e ene s 0,11g

INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Albicon® ¢ indicado para o tratamento de aftas, gengivites, estomatites, candidiase oral
(sapinho oral) e para a prevencao do tartaro dentério.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Albicon® funciona diminuindo a acidez da cavidade oral (acdo alcalinizante), eliminando
microrganismos chamados fungos e bactérias (a¢do antisséptica), e também diminuindo a
dor (ag@o anestésica).

O inicio de agdo € imediato (15 a 30 segundos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Niao use este medicamento se tiver hipersensibilidade a qualquer dos componentes da
férmula.

Albicon® ndo deve ser usado em lesdes extensas, nem em tratamentos prolongados.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O medicamento deve ser utilizado somente para uso topico e ndo deve ser ingerido.

O uso de Albicon® em criancas menores de 2 anos deve ser feito somente mediante
recomendacdo médica.

Se voce tiver insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal, cirrose ou hipertensdo
ou estiver utilizando corticosteroide avise seu médico, antes de utilizar este medicamento.

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se sua pele ou mucosa estiver irritada, ressecada
ou com temperatura elevada. Este medicamento ndo deve ser aplicado em dreas extensas ou
em doses acima do indicado. O local de aplicacdo do medicamento ndo deve ser coberto.

Pacientes idosos:
Nao existem restricoes ao uso. Vocé deve ter as mesmas precaucdes e cuidados de
administragdo previstos para os demais pacientes.

Gravidez e amamentacao:

Albicon® é indicado para uso tépico (apenas na superficie), portanto é esperado que baixas
concentracdes atinjam a corrente sanguinea. Na posologia recomendada, a utilizacdo do
medicamento durante a gestagdo pode ser considerada segura. Porém, ndo existem estudos
especificos da utilizacdo do medicamento Albicon® durante a gravidez e lactagdo. Sendo
assim, fale com seu médico, pois a administracdo do produto durante estes periodos
somente deve ser considerada quando o beneficio esperado para a mae for maior do que
qualquer possibilidade de risco ao feto ou recém-nascido.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgiao-dentista.
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Interacoes Medicamentosas:

Por ser um medicamento de aplicagdo tdpica, com potencial de absor¢do sist€émica baixo, as
interacOes medicamentosas ou alimentares sdo improvaveis. Até 0 momento, ndo existem
relatos de incompatibilidade com outros medicamentos, substancias ou alimentos durante o
uso do medicamento, podendo ser associado a antimicéticos ou corticosteroides topicos,
quando necessario.

Se vocé estiver utilizando antibidticos chamados sulfonamidas (como por exemplo:
sulfanilamida, sulfadiazina, sulfadimidina, sulfassalazina ou sulfametoxazol) avise seu

médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento bem fechado a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da
luz e umidade.

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

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

Albicon® é um po cristalino, branco e inodoro (sem cheiro).

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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O medicamento deve ser aplicado diretamente sobre as lesdes (aftas, gengivites, estomatite
ou candidiase) ou pode-se fazer gargarejos ou bochechos, conforme orientagdo médica.

Albicon® é um medicamento para uso topico, e ele ndo deve ser ingerido. A ingestdo deste
medicamento pode causar desde irritagdo gastrintestinal até os sinais e sintomas descritos
no item 9 “O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?”’. Assim, se vocé ingerir acidentalmente este medicamento, deve procurar
um médico ou um centro de intoxicacao imediatamente.

Posologia:

Aplicar topicamente sobre as lesdes uma pequena quantidade do p6 de Albicon®, de 8 em 8
horas (3 vezes ao dia), apds as refei¢des, ou, no caso de criangas, apds as mamadas.

Em casos de uso em gargarejos ou bochechos, dissolver uma colher de café (2,5 mL) do p6
de Albicon® em meio copo de dgua.

Nas gengivites e para a remoc¢do de manchas de tértaro ou de nicotina, dissolver uma colher
de café (2,5 mL) do p6 de Albicon® em um copo de dgua e escovar os dentes.

Os tratamentos ndo devem ser prolongados.

O limite mdximo didrio de administracao topica € de 3 doses de Albicon®.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure a orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientaciao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé pode utilizar este medicamento assim que se lembrar, ndo excedendo a dose recomendada
de 3 vezes ao dia.

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até o momento, ndo se conhece reacdes adversas com o uso deste medicamento nas doses
recomendadas. Pode ocorrer uma sensacdo de ardéncia no momento da aplicagdo que

desaparece alguns minutos depois, ndo necessitando a interrup¢ao do tratamento.
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A aplicacdo de grande quantidade deste medicamento pode causar absorcdo significativa
em criancgas, seguida de anestesia da faringe, e aumentar o risco de toxicidade a benzocaina.
Tém sido observados casos de metemoglobinemia (alteracdo no formato da hemoglobina,
que ¢é uma célula do sangue responsdvel pelo transporte de oxigénio. Na
metemoglobinemia, a hemoglobina ndo consegue transportar o oxigénio.), apds a aplicacdo
topica de benzocaina, especialmente em criangas. Dermatite de contato (alergia) e disttirbio
do paladar podem ocorrer devido a presenca de benzocaina na formulagdo deste
medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir este medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato € fundamental para adultos e
criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxica¢gdo ndo estiverem presentes.

Os sintomas que caracterizam a superdose podem incluir: alteracio no humor, baixa
respiracdo, rigidez muscular, batimentos cardiacos irregulares, taquicardia (aumento dos
batimentos cardiacos), hipotensdo (diminui¢do da pressdo sanguinea), hiperpneia (aumento
da frequéncia respiratoria), cianose (pele, unhas ou mucosas com coloraciao azulada devido
a falta de oxigénio no sangue), letargia (diminui¢do das funcdes vitais), ndusea, vomito,
diarreia, dor abdominal (na barriga), entre outros que somente o seu médico podera
identificar (anemia hemolitica, hemorragia, metemoglobinemia, hipercalcemia e faléncia
renal).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para

0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS:
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Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo médica.

Reg. M.S.: 1.0058.0001
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Registrado e Fabricado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n° 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP - CEP 06500-970

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada - Industria Brasileira

Embalado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.
Ou

Laborpack Embalagens Ltda.

Rua Jodo Santana Leite n°® 360 - Santana de Parnaiba - SP

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 114525
www.chiesi.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/02/2014
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Anexo B

Histérico de alteracao para a bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera

Dados das alteracoes de bulas

bula
Data do Ne do Data do N2 do Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto ltens da bula (VP/VPS) relacionadas

ALBICON_
10143 - PO_TOP_

0104474/14 MEDICAMENTO 100580001 | P6 para uso tépico

- - i NOVO - Inclusao . . VP2 0,006 g/g; 0,884 g/g;

11/02/2014 5 de local de Dizeres Legais ALBICON 0,11g/g

embalagem PO TOP_
primaria 100580001

_VPS2




