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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Ciflogex®
cloridrato de benzidamina 3,0 mg/pastilha

APRESENTACAO

Pastilha nos sabores menta-lim&o diet, laranja, mel — lim&o, menta — lim&o e cereja: embalagens com 12 pastilhas.
USO ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha sabor menta — liméo diet contém:

cloridrato de benzidamina............c..c...... 3,0 mg*

EXCIpIentes™ ™ (.S.p. 1 e vveeeerieiee s 1 pastilha

*equivalente a 2,68 mg de benzidamina
**aroma menta — limdo, amarelo de tartrazina, azul indigotina, isomalte, acessulfamo, talco.

Cada pastilha sabor laranja contém:

cloridrato de benzidamina.............c.c..... 3,0 mg*
EXCIpientes**0.5.p. e 1 pastilha
*equivalente a 2,68 mg de benzidamina

**aroma de laranja, amarelo crepusculo, talco, sacarose, glicose.

Cada pastilha sabor mel — lim&o contém:

cloridrato de benzidamina.................... 3,0 mg*

EXCIpientes**0.5.p. v 1 pastilha

*equivalente a 2,68 mg de benzidamina

**aroma de mel, aroma de lima — lim&o, amarelo de tartrazina, talco, sacarose, glicose.

Cada pastilha sabor menta — limao contém:

cloridrato de benzidamina................... 3,0 mg*

EXCIpientes**0.5.p. v e 1 pastilha

*equivalente a 2,68 mg de benzidamina

**aroma de menta — limao, amarelo de tartrazina, azul indigotina, talco, sacarose, glicose.

Cada pastilha sabor cereja contém:

cloridrato de benzidamina.................. 3,0 mg*

EXCipientes**0.5.p. 5 evev e 1 pastilha

*equivalente a 2,68 mg de benzidamina

**aroma de cereja, vermelho amaranto, talco farmacéutico, sacarose, glicose.

11. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Ciflogex® ¢ destinado ao tratamento de aftas [estomatites, mucosites e outras manifestagdes inflamatorias da mucosa bucal e da lingua]; na dor de
dente; na dor e inflamagdo da garganta e nos sintomas do resfriado e da gripe [amigdalites, faringites e laringites] e na dor p6s-traumatica [ap6s
procedimentos odontolégicos, otorrinolaringolégicos e bucomaxilofaciais como amigdalectomias, fraturas de mandibula, cistos maxilares, calculoses
salivares, extracéo dentéria].

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-inflamatérios primarios, pois inibe os processos inflamatérios mais com os mecanismos locais do que
com os sistémicos. Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente em 6rgéos patologicamente
alterados. O cloridrato de benzidamina possui eficacia analgésica e anestésica local. A benzidamina pertence a um grupo de AINEs e raramente esta
associada a casos de toxicidade. A droga possui diversos relatos de seguranca e eficacia em literatura ha mais de 30 anos. Citando apenas alguns:
Wethington JF et al. publicaram em 1985 um estudo duplo-cego foi demostrando os beneficios do uso de benzidamina em inflamagéo de garganta.
Epstein JB et al. concluiram que o uso de benzidamina é seguro, eficaz e bem tolerado para profillaxia de mucosite por radioterapia.

Adame et al. concluiram que o uso de benzidamina em pacientes com cirurgia odontolégica melhora a evolucéo clinica.

Simard-Savoie e Forest verificaram que o cloridrato de benzidamina apresenta atividade anestésica significativa nos primeiros cinco minutos ap6s a
sua administragdo tdpica.

Keefe DM et al. publicaram recentemente (2007) um guia pratico sobre a prevencéo e tratamento de Mucosite onde a utilizagdo da benzidamina é
recomendada para esses casos.

Devido a larga experiéncia mundial, a droga é utilizada em produtos isentos de prescricdo. Atualmente estd presente em veiculos de pastilhas,
enxaguantes bucais, spray bucal, cremes dermatolégicos entre outros.

Wethington JF et al. Double-blind study of benzydamine hydrochloride, a new treatment for sore throat. Clin Ther; 7(5): 641-6; 1985.



BULA PROFISSIONAL DE SAUDE CIMED

Epstein JB et al. Benzydamine HCI for prophylaxis of radiation-induced oral mucositis: results from a multicenter, randomized, double-blind,
placebo-controlled clinical trial. Cancer; 92(4): 875-85; 2001.

Adame SR et al. Evaluation of benzydamine in treatment of secondary inflammation following extraction of third molars. Pract Odontol; 11(7): 29-
31, 34; 1990.

Simard-Savoie S, Forest D. Topical anaesthetic activity of benzydamine. Curr Ther Res, 23 (4): 734-745; 1978.

Keefe DM et al. Update clinical practice guidelines for the prevention and treatment of mucositis. Cancer; 109 (5): 820-31; 2007

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatdrio n&o-esteroidal, derivado do imidazol, indicado para uso sistémico ou topico. Por ndo ser
esteroide, ndo apresenta os efeitos adversos caracteristicos destes compostos. O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-inflamatérios primarios,
pois inibe os processos inflamatérios mais com os mecanismos locais do que com os sistémicos. Sua a¢do ocorre porque a benzidamina tem o efeito
de estabilizar as membranas celulares e de reduzir a prostagladina, que exerce papel importante nos processos inflamatdrios. Acumula-se,
preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente em drgéos patologicamente alterados. O cloridrato de benzidamina
também possui eficacia analgésica e anestésica local. Os efeitos anestésicos se iniciam cinco minutos ap6s a administragdo tépica do cloridrato de
benzidamina.

4. CONTRAINDICACOES
Ciflogex® nao deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou aos demais componentes da formula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Ciflogex® pastilha nos sabores laranja, mel — limao, menta — liméo e cereja:
Atencdo: Este medicamento contém Agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Ciflofex® pastilha nos sabores menta — limao diet, menta — limao e mel — lim&o:
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA gue pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Categoria de risco na gravidez: C.

Néo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gréavidas.

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

Ciflogex® pastilha nos sabores laranja, mel — lim&o, menta — limao e cereja:
Atencdo: Este medicamento contém agUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Ciflofex® pastilha nos sabores menta — limao diet, menta — limao e mel — lim&o:
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N4o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos nem outras formas de interacéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Ciflogex® pastilha deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:

Ciflogex® pastilha sabor menta — limao diet: pastilha circular, face plana de cor verde, sabor e odor caracteristico de menta — lim&o.
Ciflogex® pastilha sabor laranja: pastilha circular de cor laranja, face plana, sabor e odor caracteristico de laranja.

Ciflogex® pastilha sabor mel — limo: pastilha circular, face plana de cor amarela, sabor e odor caracteristico de mel — liméo.
Ciflogex® pastilha sabor menta — limao: pastilha circular, face plana de cor verde, sabor e odor caracteristico de menta — limo.
Ciflogex® pastilha sabor cereja: pastilha circular, face plana de cor vermelha, sabor e odor caracteristico de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dissolver uma pastilha na boca, duas ou mais vezes ao dia até o alivio dos sintomas.
Limite maximo diario de 10 pastilhas.

Este medicamento nédo deve ser partido ou mastigado.
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9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reacoes de hipersensibilidade, incluindo urticéria, fotossensibilidade, e broncoespasmo muito raramente.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE
Em caso de ingestéo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitagao, ansiedade, alucinagdes e convulsdes.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0080

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por: ATLANTE BALAS E CARAMELOS LTDA.
Piracicaba - SP

Embalado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre - MG

Registrado por: CIMED INDUSTRIAS.A.
Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61, Consolagéo - Sdo Paulo - SP
CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira - ®Marca Registrada

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.cimedremedios.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteragdo para a bula

CIMED

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/ notificacéo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula \ersoes Apresentagdes
Expediente Expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10/10/2014 0909557/14-8 10457- 10/10/2014 0909557/14-8 10457- 10/10/2014 . Para qué este VP/VPS .3,0MG X 12

SIMILAR - SIMILAR - medicamento é (SABOR
Incluséo Incluséo indicado? MENTA -
Inicial de Inicial de .Como este LIMAO DIET)
Texto de Texto de medicamento

Bula— RDC Bula — funciona? .3,0MG X 12

60/12 RDC 60/12 .Quando néo devo (SABOR
usar este LARANJA)
medicamento?
.0 que devo saber .3,0 MG X 12
antes de usar este (SABOR MEL -
medicamento? LIMAO)
. Onde, como e por
guanto tempo posso .3,0MG X 12
guardar este (MENTA -
medicamento? LIMAO)
. Como devo usar este
medicamento? .3,0 MG X 12
. O que devo fazer (SABOR
guando eu me CEREJA)

esquecer de usar este
medicamento?
. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
. 0 que fazer se
alguém usar uma
guantidade maior do
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que a indicada deste
medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas

. Contra — indicacgdes

. Adverténcias e
precaucdes
. Interages
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

. Posologia e modo de

usar
. Reacgdes adversas
. Superdose

09/02/2015

0122615/15-1

10450 —
SIMILAR —
Notificacdo

de
Alteracao
de Texto de
Bula RDC
60/12

09/02/2015

0122615/15-1

10450 —
SIMILAR —
Notificacdo

de
Alteracao
de Texto de
Bula RDC
60/12

09/02/2015

. Dizeres Legais

VP/VPS

.3,0 MG X 12
(SABOR
MENTA -
LIMAO DIET)

.30 MG X 12
(SABOR
LARANJA)

.3,0MG X 12
(SABOR MEL -
LIMAO)

.3,0MG X 12
(MENTA -
LIMAO)

.30 MG X 12
(SABOR
CEREJA)
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23/04/2015 0352958/15-4 10450 — 23/04/2015 0352958/15-4 10450 — N4o anuida . Para que este VP Colutério spray
SIMILAR - SIMILAR - medicamento é
Notificacdo Notificacdo indicado?

de de . Como este
Alteracdo Alteracao medicamento
de Texto de de Texto de funciona?
Bula RDC Bula RDC . Quais os males que
60/12 60/12 este medicamento
pode me causar?
. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

24/08/2018 0864996181 10450 — 24/08/2018 0864996181 10450 — - Incluséo da DCB do VP /VPS .3,0MG X 12
SIMILAR - SIMILAR - excipiente isomalte. (SABOR
Notificagdo Notificagdo MENTA -

de de -Dizeres legais LIMAO DIET)

Alteracédo Alteracao

de texto de de texto de .3,0MG X 12

Bula RDC Bula RDC (SABOR

60/12 60/12 LARANJA)

.3,0MG X 12
(SABOR MEL —
LIMAO)
.3,0MG X 12
(MENTA -
LIMAO)
.3,0MG X 12
(SABOR
CEREJA)

03/12/2019 3338981/19-1 10450 - 03/12/2019 3338981/19-1 10450 — 03/12/2019 9. REACOES VPS .3,0 MG X 12
SIMILAR — SIMILAR — ADVERSAS (SABOR
Notificacdo Notificacdo MENTA -

de de LIMAO DIET)
Alteracdo Alteracao
de texto de de texto de .30 MG X 12
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Bula RDC Bula RDC (SABOR
60/12 60/12 LARANJA)
.3,0 MG X 12
(SABOR MEL -
LIMAO)
.3,0 MG X 12
(MENTA -
LIMAO)
.3,0MG X 12
(SABOR
CEREJA)
23/11/2020 4129627/20-3 10450 — 23/11/2020 4129627/20-3 10450 — 23/11/2020 9. REACOES VPS .3,0 MG X 12
SIMILAR - SIMILAR - ADVERSAS (SABOR
Notificacdo Notificagdo MENTA -
de de LIMAO DIET)
Alteracdo Alteracdo
de texto de de texto de .3,0MG X 12
Bula - Bula - (SABOR
publicagdo publicacéo LARANJA)
no bulério - no bulério -
RDC 60/12 RDC 60/12 .3,0 MG X 12
(SABOR MEL —
LIMAO)
.3,0 MG X 12
(MENTA -
LIMAO)
.3,0MG X 12
(SABOR
CEREJA)
22/07/2021 | 2853184/21-8 10450 — 22/07/2021 2853184/21-8 10450 — 22/07/2021 I- IDENTIFICACAO VPS .3,0 MG X 12
SIMILAR - SIMILAR - DO MEDICAMENTO (SABOR
Notificacdo Notificacdo MENTA -
de de 2. RESULTADOS DE LIMAO DIET)
Alteracéo Alteracéo EFICACIA
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de texto de de texto de 3. i .3,0MG X 12
Bula - Bula - CARACTERISTICAS (SABOR
publicagdo publicacdo FARMACOLOGICAS LARANJA)
no bulario - no bulario -
RDC 60/12 RDC 60/12 .3,0 MG X 12
(SAB~OR MEL —
LIMAO)
.3,0MG X 12
(MENTA-
LIMAO)
.3,0MG X 12
(SABOR
CEREJA)
.3,0 MG X 12
(SABOR
MENTA —
LIMAO DIET)
10450 - 10450 '(;*A?B'\g‘; X12
SIMILAR — SIMILAR — LARANJA)
Notificacdo Notificacdo
Alteergéo Alteergéo -3,0 MG X 12
17/11/2021 4550004/21-5 17/11/2021 4550004/21-5 17/11/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS (SABOR MEL —
de texto de de texto de ~
LIMAOQ)
Bula - Bula -
publlc:cu;_ao publlcggao /3.0 MG X 12
no bulario - no bulario - (MENTA
RDC 60/12 RDC 60/12 LIMAO)
.3,0MG X 12
(SABOR

CEREJA)




