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CEPACAINA
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Pastilha
1,466 mg + 10 mg
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacdo a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

CEPACAINA®
cloreto de cetilpiridinio + benzocaina

APRESENTACAO
Pastilhas: embalagem com 12.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada pastilha contém 1,466 mg de cloreto de cetilpiridinio monoidratado e 10 mg de benzocaina.
Excipientes: 6leo de lima, 6leo de limdo, corante amarelo tartrazina, corante azul brilhante, sacarose, glicose
liquida e simeticona emulsdo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao alivio rdpido e tempordrio das dores e irritacdes da boca e da garganta
provocadas por faringites (inflamagdo da faringe), amigdalites (inflamac¢do da garganta), estomatites (inflamacdo
da mucosa da boca), resfriados e por procedimentos odontoldgicos e pequenas cirurgias da boca e da garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A benzocaina é um anestésico tépico util no alivio das dores da boca e da garganta provenientes de faringites,
amigdalites e outras afec¢des. O cloreto de cetilpiridinio possui propriedade antisséptica (degrada ou inibe a
proliferacdo de micro-organismos presentes na pele e mucosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CEPACAINA nio deve ser utilizada nos seguintes casos: pacientes com historia de alergia aos anestésicos locais
ou ao cloreto de cetilpiridinio.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A nio ser por indicacdo médica, o produto nio deve ser administrado a criancas com menos de 6 anos de idade.
Se a dor da boca ou da garganta for grave, persistir por mais de 2 dias, acompanhada de febre, dor de cabeca,
nduseas ou vomitos, procure orientagdo médica.

Este produto deve ser usado com cuidado se a mucosa estiver muito traumatizada.

Gravidez e amamentacio:
Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Populacoes especiais
Nao hd adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Atencio diabéticos: CEPACAINA pastilha contém acucar (2,2g de sacarose e 2,2g de glicose liquida).

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacées de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este medicamento nio deve ser utilizado juntamente com gorduras do leite e ovos, pois estas alteram os efeitos
do cloreto de cetilpiridinio.
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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?
CEPACAINA deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Niumero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Pastilhas circulares, de coloragdo verde.

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?

Para adultos e criancas acima de 6 anos de idade:

Deixar dissolver na boca uma pastilha, de acordo com as necessidades, ndo excedendo a 6 pastilhas por dia, ou
segundo critério médico.

Nio hd estudos dos efeitos de CEPACAINA pastilha administrada por vias nio recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficicia deste medicamento, a administra¢do deve ser somente na via oral.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientaciao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgio-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
hordrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Este produto é geralmente bem tolerado nas doses recomendadas. Pode ocorrer sensa¢cdo de queimagdo na boca,
distirbio do paladar e leve altera¢do na colocacdo dos dentes.

Ocasionalmente, tém sido relatados casos de intolerancia e reacdes alérgicas (sensacdes de queimacio, irritacdo e
edema na boca).

O corante amarelo tartrazina pode causar reagdes alérgicas em pessoas sensiveis.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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.
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DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

MS 1.1300.0176
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado:

Atlante Balas e Caramelos Ltda.

Rua Dona Rosalia, 181 - Piracicaba — SP
CNPJ 54.360.508/0001-20

Industria Brasileira - ®Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

) 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Historico de Alteragao para a Bula

Anexo B

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versdes | Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) | relacionadas
25/06/2014 N/A (10457) - 25/06/2014 N/A (10457) - 25/06/2014 | DIZERES | VP e VPS | 1,466 MG + 10

SIMILAR — SIMILAR — LEGAIS MG PAST CT
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial STRX 12
de Texto de de Texto de
Bula—RDC Bula—RDC
60/12 60/12
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CEPACAINA
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Solucao oral
0,5 mg/mL + 4 mg/mL



SANOFI \7

Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacdo a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

CEPACAINA®
cloreto de cetilpiridinio + benzocaina

APRESENTACOES
Solucdo oral: frasco com 100 mL.
Spray: frasco com 50 mL.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL contém 0,5 mg de cloreto de cetilpiridinio monoidratado e 4 mg de benzocaina.

Excipientes: edetato dissddico, cloreto de sddio, glicerol, dlcool etilico, dlcool benzilico, poloxamer, salicilato de
metila, eucaliptol, mentol, 6leo de menta, corante azul brilhante, corante amarelo quinolina, corante amarelo
crepusculo e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao alivio rdpido e tempordrio das dores e irritacdes da boca e da garganta
provocadas por faringites (inflamagdo da faringe), amigdalites (inflamac¢do na garganta), estomatites (inflamagao
da mucosa da boca), resfriados, por procedimentos odontolégicos e pequenas cirurgias da boca e da garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A benzocaina é um anestésico topico util no alivio das dores da boca e da garganta provenientes de faringites,
amigdalites e outras afeccdes. E o cloreto de cetilpiridinio possui propriedade antisséptica (degrada ou inibe a
proliferacdo de microorganismos presentes na pele e mucosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CEPACAINA nio deve ser utilizada nos seguintes casos: pacientes com histdria de alergia aos anestésicos locais
ou ao cloreto de cetilpiridinio.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A nio ser por indicacdo médica, o produto nio deve ser administrado a criancas com menos de 6 anos de idade.
Se a dor da boca ou da garganta for grave, persistir por mais de 2 dias, acompanhada de febre, dor de cabeca,
nduseas ou vomitos, procure orientagdo médica.

Este produto deve ser usado com cuidado se a mucosa estiver muito traumatizada.

Gravidez e amamentacio:
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Populacoes especiais
Nao hd adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Este medicamento pode causar doping.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento nio deve ser utilizado juntamente com gorduras do leite e ovos, pois estas alteram os efeitos
do cloreto de cetilpiridinio.

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?
CEPACAINA deve ser mantida em, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).Proteger da luz.
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Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solucdo limpida esverdeada. Possui odor caracteristico canforiceo.

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?

Para adultos e criancas acima de 6 anos de idade:

SOLUCAO ORAL: dependendo da localizag@o da dor a solug@o pode ser usada em bochechos ou gargarejos,

pura ou diluida em um pouco de dgua, 3 a 4 vezes ao dia, ou de acordo com critério médico.

SPRAY: fazer 3 a 6 nebuliza¢des na drea afetada. Repetir o procedimento a cada 2 a 3 horas como necessario,
até o maximo de 6 vezes ao dia.

CEPACAINA Spray e Solucdo devem ser usadas de acordo com a posologia acima, somente para uso na area
afetada, ndo devendo ingerir-se o excesso.

Para CEPACAINA Spray segue o procedimento de limpeza descrito abaixo:

Tampa

—

—=
Qrificio
Atuador

& Vélvula Spray

Procedimento de Limpeza:
Ap6s o uso, limpe cuidadosamente o orificio do atuador com um lengo de papel ou pano limpo e recoloque a
tampa.

Em caso de ndo funcionamento do spray, remova o atuador e mergulhe-o em dgua morna por alguns minutos,
recoloque-o em seguida.

Pressione o atuador sobre o frasco conforme necessério, até que um pulverizado seja obtido e use normalmente.

Nio h4 estudos dos efeitos de CEPACAINA administrada por vias nio recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficdcia deste medicamento, a administracio deve ser somente na via oral.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horério da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Este produto é geralmente bem tolerado nas doses recomendadas. Pode ocorrer sensa¢cdo de queimagdo na boca,
distirbio do paladar e leve altera¢do na colocacdo dos dentes.

Ocasionalmente, tém sido relatados casos de intolerincia e reacdes alérgicas (sensacdes de queimacio, irritacdo e
edema na boca).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.

MS 1.1300.0176
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

®Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

7 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Historico de Alteragao para a Bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de Versdes | Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) | relacionadas
25/06/2014 N/A (10457) - 25/06/2014 N/A (10457) - 25/06/2014 | DIZERES | VPeVPS | 0,5 MG/ML +

SIMILAR — SIMILAR — LEGAIS 4,0 MG/ML
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial SOL SPR CT FR
de Texto de de Texto de VD INC NEB X

Bula—RDC Bula—RDC 50 ML
60/12 60/12

0,5 MG/ML + 4

MG/ML SOL

ORCTFRVD

INC X 100 ML




