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BENZITRAT

cloridrato de benzidamina

Colutério m LR [N

IDENTIFICACAO 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 ......c.eiiviiiie ettt sbe e srr e erb e e srbeesbeesbeens 1,5mg
Excipientes: sacarina sodica, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, azul de metileno, aroma de cereja
mentolada, alcool etilico, acido fosforico, hidréxido de sodio e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BENZITRAT é destinado ao tratamento de processos inflamatérios e dolorosos da boca e garganta
porque apresenta propriedades anti-inflamatdria, analgésica e anestésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito tripla acdo do BENZITRAT (atuacdo enquanto anti-inflamatério, analgésico e anestésico bucal)
ocorre porque a benzidamina tem o efeito direto nas células onde existe o processo inflamatério. Ele age
onde € necessario nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas,
ajudando a curar o local inflamado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BENZITRAT néo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou
aos demais componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de insuficiéncia renal, consulte seu médico antes de utilizar BENZITRAT.

BENZITRAT colutério destina-se ao uso tdpico, em gargarejos e bochechos, portanto ndo deve ser
ingerido.

BENZITRAT ndo contém agucar.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 apds a data de fabricacao (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacao 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. 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?

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
maximo diario de 10 bochechos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo urticéria, fotossensibilidade, e broncoespasmo
muito raramente.

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

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

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinagdes e
convulsdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO 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 Itens de Versbes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao Bula (VP / VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
Gerado no ﬁ:gﬂ:;g? Inicial Gerado no ﬁm;g? Inicial VP Colutério
15/07/2014 momento do 15/07/2014 momento do 15/07/2014 | Verséao inicial VPS
peticionamento de Texto de peticionamento de Texto de 1,5 mg/mL
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12




