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BENZOTOP 200mg/g

Benzocaina

Forma Farmacéutica - Gel
Exclusivamente para uso topico em mucosas
Apresentacio - Pote com 12 g nos sabores Menta, Tutti-Frutti ou Pina-Colada

USO PEDIATRICO E/OU ADULTO

COMPOSICAO:

Cada g do gel sabor pina colada contém:
Benzocaina 02g
EXCIPIeNntes q.S.P..cvvveeecveeeiriniicicienenns 1,0g

Excipientes: Sacarina Sodica, Polietilenoglicol 4.000, Polietilenoglicol 400, Aroma Pina Colada.

Cada g do gel sabor tutti-fruti contém:
Benzocaina

EXCIpientes .8.Peeeeeeeeereeneeeeeeenes g

Excipientes: Sacarina Sodica, Pohetllenogllcol 4.000, Polietilenoglicol 400, Aroma Tutti-Frutti e Corante Color Red No. 28 C145410.

Cada g do gel sabor menta contém:
Benzocaina

Excipientes q.s.p g
Excipientes: Sacarina Sodica, Polletllenoghcol 4.000, Polietilenoglicol 400, Aroma Menta e Corante Verde No. 5 C161570.

Contém: 12 g.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas farmacoldgicas

Benzotop promove a anestesia rapida e profunda na mucosa bucal. Sua composigdo na forma de gel hidrossoltvel de alta viscosidade e baixa tensao
superficial, proporciona contato intimo e prolongado do anestésico com o tecido, produzindo anestesia eficiente de longa duragdo
(aproximadamente 20-30 minutos). Geralmente o inicio da ag@o ¢ rapido e se da em aproximadamente 15 segundos quando aplicado sobre a
mucosa bucal.

A benzocaina, assim como outros anestésicos locais, causa o bloqueio reversivel da propagagio do impulso nervoso ao longo das fibras nervosas
através da inibigdo do movimento de ions sodio para o interior das membranas nervosas. Presume-se que os anestésicos locais atuem dentro dos
canais de sodio das membranas nervosas.

Anestésicos locais também podem ter efeito similar nas membranas excitaveis do cérebro e miocardio. Se quantidades excessivas do principio
ativo atingirem a circulagdo sistémica, sinais e sintomas de toxicidade poderdo aparecer, provenientes dos sistemas cardiovascular e nervoso
central.

A toxicidade no sistema nervoso central normalmente precede os efeitos cardiovasculares, uma vez que ela ocorre em niveis plasmaticos mais
baixos. Efeitos diretos dos anestésicos locais no coragao incluem condugao lenta, inotropismo negativo e, conseqiientemente, parada cardiaca.

A benzocaina ¢ absorvida apos a aplicagdo topica em membranas mucosas. A velocidade e a extensdo da absorgdo depende da dose total
administrada e da concentragao, do local de aplicagdo e da duragdo da exposigao. Os anestésicos locais tipo éster (benzocaina) sdo inativados por
hidrolise no figado bem como no plasma sanguineo. Seus metabolitos e a pequena frago inalterada da droga sdo eliminados através dos rins,
facilitada pela acidifica¢@o da urina. Excregao biliar e pulmonar sdo pouco significativas.

2.Resultados de eficacia

Estudos clinicos tém comprovado a capacidade dos anestésicos de bloquear a condugdo nos axonios do sistema nervoso periférico (Friedman, P.M.
and others: Comparative study of the efficacy of four topical anesthetics, Dermatol Surg 25:12, 1999/Buckley, J.A.; Rosivack, RG; Koenigsberg,
SR; Maxwell, KC: An analysis of the effectiveness of two topical anesthetics, Anesth Prog 37:290-292, 1990).

3.Indicagoes
Benzotop ¢ indicado como anestésico topico na mucosa oral previamente a anestesia infiltrativa e ainda em procedimentos clinicos como tomada
de impressoes, radiografias, posicionamento de proteses e remogao de tartaro dental, entre outros.

4. Contra-indicacoes
O produto esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a benzocaina ou a outros componentes da férmula ou ainda, a anestésicos
locais do tipo éster.



5.Modo de usar e cuidados de conservacio depois de aberto
O produto deve ser conservado em sua embalagem original. Evitar o calor excessivo (temperaturas superiores a 40°C).

6. Posologia
Fazeraplicagdes de 0,5 g para que seja alcangado o efeito desejado até a dose maxima recomendada que éde 2 g.

7.Adverténcias

Doses excessivas de benzocaina ou pequenos intervalos entre as aplicagdes podem resultar em niveis plasmaticos altos e em reagdes adversas
graves. A absorcdo através de lesdes de pele e mucosas ¢ relativamente alta. Portanto, deve ser usada com cuidado em pacientes com mucosas
traumatizadas e/ou sépsis no local da aplicagao.

O uso oral de agentes anestésicos pode interferir na degluticdo e aumenta o risco de aspira¢do. A dorméncia da lingua ou da mucosa oral pode
aumentar os riscos de lesdo por mordida.

Se a administragdo resultar em altos niveis plasmaticos ¢ provavel que alguns pacientes necessitem de atengdo especial para evitar-se efeitos
adversos potencialmente perigosos:

Pacientes com bloqueio cardiaco total ou parcial.

Pacientes idosos e pacientes com satde precaria.

Pacientes com doengas hepaticas avangadas ou disfungdo renal grave.

Pacientes com bradicardia.

Pacientes com epilepsia.

8. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nada contra-indica o uso do produto em pacientes idosos, desde que as condigdes fisicas do paciente sejam analisadas cuidadosamente e avaliados
osriscos e beneficios.

Da mesma forma que outros anestésicos locais, a benzocaina passa para o leite materno, em pequenas quantidades e geralmente néo apresenta
riscos aos neonatos. Como para qualquer outra droga, recomenda-se que a benzocaina s6 seja utilizada a critério médico, e quando os beneficios
potenciais superarem os possiveis riscos.

9. Interacdoes medicamentosas
Benzotop deve ser utilizado com precaugdo em pacientes recebendo agentes estruturalmente relacionados aos anestésicos locais, uma vez que os
efeitos toxicos sdo aditivos.

10. Reagdes adversas a medicamentos

Reagdes adversas sistémicas graves sdo raras ¢ podem resultar de niveis plasmaticos elevados devido a dosagem excessiva, rapida absorgéo,
hipersensibilidade, idiosincrasia ou a reduzida tolerancia do paciente. As reagdes do sistema nervoso central (SNC) incluem nervosismo, tontura,
convulsdes, inconsciéncia e em alguns casos parada respiratoria. As reagdes cardiovasculares geralmente incluem: hipotensdo, depressdo
miocardica, bradicardia e eventualmente parada cardiaca.

11. Superdose

O tratamento do paciente consiste em assegurar a ventilagdo e controlar as convulsdes. Manter sempre & mao mascara e baldo de oxigénio. Nos
casos onde houver convulsdes, injetar de 5 a 15 mg de diazepam. Se houver fibrilagdo do musculo cardiaco, injetar epinefrina em doses repetidas e
bicarbonato de sodio.

12.Armazenagem

O produto deve ser conservado em sua embalagem original. Evitar o calor excessivo (temperaturas superiores a 40°C). O prazo de validade do
produto ¢ de 24 meses, contados a partir da data de fabricagao.

PRODUTO DE USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL
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