5 mm

BU benflogin 2671504

10.10.07

BENFLOGIN®

cloridrato de benzidamina

Drageas
Solugéo oral (Gotas)

APRESENTAGOES
Drageas: caixa com 20 drageas
Solugéo oral (Gotas): frasco conta-gotas com 20 ml

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICOES COMPLETAS

Cada dragea contém:

cloridrato de benzidamina............ccccceeviiiinieninne 50 mg
Excipientes: diéxido de titanio, talco, estearato de magné-
sio, lactose, povidona, metilparabeno, macrogol, amido,
goma arabica, cera branca, cera de carnalba e sacarose
Cada ml (20 gotas) contém:

cloridrato de benzidamina ............ccccceveeiiiinienne. 30 mg
Excipientes: acido citrico, aroma de cereja, metil-
parabeno, propilparabeno, sorbitol, sucralose, vanilina e
agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) deve ser
utilizado somente sob orientacdo médica.

- O que é e para que serve BENFLOGIN® (cloridrato
de benzidamina)?

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) ¢ um medi-
camento que apresenta propriedades antiinflamatéria,
analgésica e anestésica local, indicado para o tratamen-
to de processos inflamatérios e dolorosos.

- Como BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina)
deve ser guardado?

Como todo medicamento, BENFLOGIN® (cloridrato de
benzidamina) deve ser guardado em sua embalagem ori-
ginal e conservado em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

- Qual o prazo de validade de BENFLOGIN® (cloridra-
to de benzidamina)?

O prazo de validade de BENFLOGIN® (cloridrato de
benzidamina) drageas e solugédo oral (gotas) é de 24
meses apods a data de fabricagdo impressa na embala-
gem do produto.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de
validade.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VA-
LIDADE VENCIDO. Além de néo obter o efeito desejado,
as substancias podem estar alteradas e causar prejuizo
para a sua saude.

- BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) pode ser
utilizado durante a gravidez e amamentacao?
BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) drageas e
solugdo oral (gotas) ndo devem ser utilizados durante o
primeiro trimestre de gravidez. Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apds seu término. Informe seu médico se estd ama-

mentando.
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- Como BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina)
deve ser utilizado?

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) na forma de
drageas ou solugdo oral (gotas) deve ser ingerido
durante ou apés as refeigdes.

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento.

- O tratamento com BENFLOGIN® (cloridrato de ben-
zidamina) pode ser interrompido?

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. Somente ele podera avaliar a evolugdo de
seu tratamento e decidir quando e como este devera ser
interrompido.

- Quais sdo as possiveis reacoes adversas com
BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina)?

Informe seu médico o aparecimento de reagoes
desagradaveis, como por exemplo: ansiedade, ins6-
nia, agitagao, convulsodes, alteragdes visuais, nausea
e irritagdo do estdomago.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS

- BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) pode ser

ingerido com alimentos?

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) na forma de
drageas ou solugdo oral (gotas) deve ser ingerido
durante ou apds as refeigdes.

- Durante o tratamento com BENFLOGIN® (cloridrato
de benzidamina) pode-se tomar bebidas alcodlicas?

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) na forma de
drageas ou solugdo oral (gotas) ndo deve ser ingerido
com alcool.

- BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) pode ser
utilizado com outros medicamentos?

A ingestdo concomitante com acido acetilsalicilico ou
outros farmacos que provoquem irritagdo gastrica deve
ser evitada, pois pode causar desconforto gastrico.

- Quando BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina)
ndo deve ser utilizado?

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) ndo deve

ser utilizado:

e Por pacientes alérgicos a benzidamina e a qual-
quer componente da formula;

e Durante o primeiro trimestre de gravidez;

o Em disfuncdes hepaticas e renais graves.

- Quando a administragio de BENFLOGIN® (clori-
drato de benzidamina) requer cuidados especiais?

No caso de criangas iniciando o tratamento com BENFLO-
GIN® (cloridrato de benzidamina), informe o médico o peso,
idade, alimentagcdo e problemas de salde da crianca.
Pessoas idosas também devem seguir esta orientacéo.
BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) drageas e
solucéo oral (gotas) devem ser administrados de prefe-
réncia durante ou apds as refeicdes, a fim de evitar dis-
tarbios gastricos. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.
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- Pacientes diabéticos podem fazer uso de BENFLO-
GIN® (cloridrato de benzidamina)?

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) drageas con-
tém aglcar na concentragéo de 50 mg/dragea.
Atencao diabéticos: contém acgucar.

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) solugéo oral
(gotas) ndo contém agucar.

Se vocé for diabético, certifique-se com seu médico
sobre o uso do produto.

- Durante o tratamento pode-se dirigir veiculos ou
operar maquinas?

Podem ocorrer alguns efeitos sobre a habilidade de diri-

gir ou operar maquinas.

- Em caso de ingestao excessiva que providéncias
tomar?

Entre imediatamente em contato com seu médico, ou
procure um pronto-socorro, informando a quantidade
ingerida, o horario da ingestéo e os sintomas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Farmacodinamica: o cloridrato de benzidamina é um
antiinflamatorio ndo-esteroidal, derivado do imidazol, in-
dicado para uso sistémico ou tépico. Por ndo ser este-
réide, ndo apresenta os efeitos adversos caracteristicos
destes compostos.

O cloridrato de benzidamina pertence aos antiinflama-
térios primarios, pois inibe os processos inflamatérios
mais com os mecanismos locais do que com os sistémi-
cos. Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos infla-
mados e seus efeitos se manifestam somente em érgaos
patologicamente alterados. O cloridrato de benzidamina
possui eficacia analgésica e anestésica local.
Farmacocinética: o cloridrato de benzidamina é bem
absorvido no trato gastrintestinal e sua concentragdo
plasmatica atinge o pico em 2 horas. A meia-vida de
eliminagdo é de aproximadamente 13 horas. Apos 24
horas da administragao oral, 39% do cloridrato de benzi-
damina é excretado por via renal, tanto sob a forma inal-
terada quanto metabolizada.

INDICAGOES

BENFLOGIN® (cloridrato de benzidamina) é indicado

nos processos inflamatérios tumefativos e dolorosos em:

e Otorrinolaringologia e pneumologia: faringites,
laringites, traqueites e bronquites inespecificas;

o Odontologia: gengivites, estomatites e alveolites;

e Ginecologia: anexites, parametrites;

e Traumatologia e ortopedia: luxagdes, fraturas, con-
tusdes, distensdes, hematomas, periartrites, tenossi-
novites e bursites;

o Urologia: cistites, prostatites;

e Angiologia: flebites, tromboflebites e pds-operatério
de safenectomias;

o Neurologia: neurites, neuralgias;

e Cirurgia geral: no pds-operatério de ginecologia,
ortopedia, otorrinolaringologia, urologia e odontologia.
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CONTRA-INDICAGOES

BENFLOGIN® (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA) ESTA
CONTRA-INDICADO EM PACIENTES COM HIPER-
SENSIBILIDADE AO CLORIDRATO DE BENZIDAMINA
OU A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA; NAS
DISFUNGOES HEPATICAS E RENAIS GRAVES; E
DURANTE O PRIMEIRO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

BENFLOGIN® (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA) DRA-
GEAS E SOLUCAO ORAL (GOTAS) DEVEM SER
ADMINISTRADOS DE PREFERENCIA DURANTE OU
APOS AS REFEIGOES, A FIM DE EVITAR DISTURBIOS
GASTRICOS.

BENFLOGIN® (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA)
DRAGEAS CONTEM AGCUCAR NA CONCENTRAGAO
DE 50 MG/ DRAGEA. ATENGAO DIABETICOS: CON-
TEM AGUCAR.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de cloridrato de benzidamina com
alcool pode causar desconforto gastrico, além de outras
reagdes adversas indesejaveis. A ingestdo concomitante
com acido acetilsalicilico ou outros farmacos que provo-
quem irritagdo gastrica deve ser evitada.

REAGOES ADVERSAS

DURANTE O TRATAMENTO POR VIA ORAL, AS PES-
SOAS MAIS SENSIVEIS A BENZIDAMINA PODEM
APRESENTAR, AINDA QUE RARAMENTE, ANSIEDA-
DE, INSONIA, AGITACAO, CONVULSOES E ALTERA-
COES VISUAIS. PODEM OCORRER TAMBEM MANI-
FESTACOES GASTRICAS COMO NAUSEA, ARDOR
EPIGASTRICO E SENSACAO DE QUEIMAGCAO RE-
TROESTERNAL.

POSOLOGIA:

Drageas:

e Adulto: 1 dragea, 3 a 4 vezes ao dia.

Solugao oral (Gotas) :

e Adulto: 40 gotas (60 mg), 3 a 4 vezes ao dia.

e Criangas até 12 anos: 1 gota (1,5 mg)/kg de peso
corporal, 3 a 4 vezes ao dia, diluida em agua.

As doses podem variar a critério do médico.

SUPERDOSAGEM

Em caso de superdosagem, podem ocorrer reagoes
adversas, tais como: alteracées visuais e alucinagdes.
O tratamento deve ser feito através da indugdo da eme-
se e por lavagem gastrica.

PACIENTES IDOSOS

Nao ha, até o momento, estudos adequados relacionan-
do a idade ao uso do produto.

MS - 1.0573.0340

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias
CRF-SP n° 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira oo CAC
NUmero de lote, data de fabricagsio @ \— ategimenio

a clientes

prazo de validade: vide embalagem (g00 701 6900 m
externa. cac@ache.com.br
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