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(benzocaina + cloreto de

cetilpiridinio)
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pastilha dura

10mg + 1,466mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOPIRIDIN®
benzocaina + cloreto de cetilpiridinio

APRESENTACAO
Pastilha dura.
Embalagem contendo 12 pastilhas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha dura contém:

DBNZOCAING. ...tttk E bbbt b bRt b ettt 10mg
cloreto de CetilPIrTdINIO. ......c.ei e bbb 1,466mg
EXCTPIEINTE (.St veveterirtete ettt st ettt ettt ettt bbb bbb bbbt bt bbbt b ettt b et 1pastilha dura

(aroma de menta limdo, corante amarelo de tartrazina FD&C N° 05, corante azul FD&C N° 02, talco,
sacarose e glicose)
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao alivio rapido e temporario das dores e irritacdes da boca e da garganta
provocadas por faringites, amigdalites, estomatites, resfriados e por procedimentos odontolégicos e
pequenas cirurgias da boca e da garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de benzocaina + cloreto de cetilpiridinio pode ser confirmada no estudo de Pitten F.A. e
Kramer A.® que confirmaram sua acdo antisséptica. Camargo R.A.A et al. confirmaram que o
cetilpiridinio reduz o nimero de bactérias que colonizam a mucosa oral.

Stookey G.K. et al.® em seu estudo randomizado, duplo cego, grupo paralelo, com duracdo de 6 meses
envolvendo 366 pacientes, confirmaram também a diminuicdo de placas bacterianas, gengivites e
sangramentos gengivais nos usuarios acompanhados.

Olympio K.P.K. et al. citam indices de reducdo de gengivites e sangramentos gengivais na ordem de 56%.
Witt J. et al.® também confirmam em estudo com 29 pacientes, randomizado, duplo-cego, Unico centro, a
eficacia na reducédo de gengivites e sangramentos gengivais.

Zimmer S. et al® envolveu em seu estudo randomizado 156 pacientes que apds 8 semanas comprovou
que o cetilpiridinio é mais eficaz na redugdo da placa bacteriana que a escova de dentes ou escova de
dentes e fio dental apds as refeicoes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A benzocaina é um anestésico topico Util no alivio das dores da boca e da garganta provenientes de
faringites e amigdalites e outras afecces.

O cloreto de cetilpiridinio possui propriedade antisséptica.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com historia de hipersensibilidade aos
anestésicos locais ou ao cloreto de cetilpiridinio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A ndo ser por indicagdo médica, o produto ndo deve ser administrado a criangas com menos de 6 anos. 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, o paciente deve procurar orientacdo médica.

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

Gravidez e lactacao
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populagdes especiais
Né&o hé adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Atencdo: Este medicamento contém Agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As gorduras presentes no leite e ovos antagonizam os efeitos do cloreto de cetilpiridinio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de Validade: 36 meses.

Namero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Neopiridin® apresenta-se como pastilhas de cor verde.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Usooral

Para adultos e criangas acima de 6 anos: deixar dissolver na boca uma pastilha dura, de acordo com as
necessidades, ndo excedendo 6 pastilhas duras por dia ou segundo critério médico.

Nao ha estudos dos efeitos de Neopiridin® pastilha administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
oral.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Este produto é geralmente bem tolerado nas doses recomendadas. Pode ocorrer sensa¢do de queimagdo na
boca, distdrbio do paladar e leve alteracdo na coloragdo dos dentes.

Ocasionalmente, tém sido relatados casos de intolerancia e reagOes alérgicas (sensagdes de queimacao,
irritacdo e edema na boca).

O corante amarelo de tartrazina pode causar reacdes alérgicas em pessoas sensiveis.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Neopiridin® - pastilha dura - Bula para o profissional de salde 3
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1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0367
Farm. Responsavel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n° 6.248

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900
33%1 ica
Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Atlante Balas e Caramelos LTDA
Rua Geraldo Bizuti, n°® 280 — Comendador Mario Dedini - Piracicaba — SP — CEP: 13413-090

Embalado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

ou

Embalado por: Tecnopharma Industria e Comércio de Embalagens LTDA
Rua Joaquim Severino, n® 17 — Cupece - S&o Paulo — SP - CEP: 04652-000

OF
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Anexo B

Histdrico de alteracéo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR
- 50 Inici 17/08/201 726479/15- - Incluséo Inicial 17/08/201 VERSAO INICIAL
17/08/2015 0726479/15-8 Inclusdo Inicial /08/2015 0726479/15-8 /08/2015 SAO INIC VPIVPS pastilha
de Texto de Bula de Texto de Bula
—RDC 60/12 ~RDC 60/12
10450 — 10450 -
SIMILAR — SIMILAR - 5
Notificacdo de 19/10/2015 0919247/15-6 Notificacdo de 19/10/2015 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO .
19/10/2015 0919247/15-6 Alteracio de Alteracio de VP/VPS Pastilha
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 —
SIMILAR — SIMILAR -
Notificagdo de Notificagdo de .
01/03/2017 0328108/17-6 Alteracio de 01/03/2017 0328108/17-6 Alteracio de 01/03/2017 11l - DIZERES LEGAIS VP/VVPS Pastilha
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR -
Notificagdo de Notificagdo de .
27/03/2018 0236374/18-7 Alteracio de 27/03/2018 0236374/18-7 Alteracio de 27/03/2018 11l - DIZERES LEGAIS VP/VVPS Pastilha
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — _ |- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SIMILAR — 10450. ) S”YHLAR 111 — DIZERES LEGAIS VP
Notificacdo de ~ Notificagio de
2021 2211 21- 4 2021 2211 21- 3 2021 = Pastilh
08/06/20 938/21-3 Alteraco de 08/06/20 938/21-3 T?)I(izrzcéa;uclj:_ 08/06/20 | IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO astilha dura
Texto de Bula — RDC 60/12 11l — DIZERES LEGAIS VPS
RDC 60/12 / 9. REACOES ADVERSAS
10450 — 10450 - SIMILAR
SIMILAR — — Notificagdo de ~
e . ALTERACAO LOGO MARCA EMPRESA .
08/05/2023 Notlflcagao de 08/05/2023 Alteragdo de 08/05/2023 DETENTORA DO REGIRSTRO VP/VPS Pastilha dura
Alteracdo de Texto de Bula -
Texto de Bula— RDC 60/12
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RDC 60/12
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NEOPIRIDIN®

(benzocaina + cloreto de

cetilpiridinio)
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Spray

4mg/mL + 0,5mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOPIRIDIN®
benzocaina + cloreto de cetilpiridinio

APRESENTACAO

Solucdo Spray.
Embalagem contendo 50mL de solugdo spray.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo spray contém:

DENZOCAINA. ...t bbb bbbt bttt 4mg
ClOreto de CEtiIPIMTOINIO. ..c..ceiiei e bbbt 0,5mg
VBICUIO 0. 5.1 vttt sttt ettt et eb bbbtk b e e b etk e bt h e e b et ekt et e bbbt eb e b b enes 1mL

(corante amarelo de tartrazina FD&C N° 5, metilparabeno, propilparabeno, &lcool etilico, mentol,
glicerol, polioxil 40, 6leo de ricino hidrogenado (cremophor RH-40), corante azul FD&C N° 01, sorbitol,
sacarose, agua).

Neopiridin® - solucéo spray - Bula para o profissional da salde 1
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao alivio rapido e temporario das dores e irritagdes da boca e da garganta
provocadas por faringites, amigdalites, estomatites, resfriados e por procedimentos odontoldgicos e
pequenas cirurgias da boca e da garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de benzocaina + cloreto de cetilpiridinio pode ser confirmada no estudo de Pitten F. A. e
Kramer A. que confirmaram sua ac8o antisséptica. Camargo R. A. A et al. confirmou que o cetilpiridinio
reduz o ndmero de bactérias que colonizam a mucosa oral.

Stookey G. K. et al. em seu estudo randomizado, duplo cego, grupo paralelo, com duragdo de 6 meses
envolvendo 366 pacientes, confirmou também a diminuicdo de placas bacterianas, gengivites e
sangramentos gengivais nos usuarios acompanhados.

Olympio K. P. K. et al. Citam indices de reducdo de gengivites e sangramentos gengivais na ordem de
56%.

Witt J. et al. também confirma em estudo com 29 pacientes, randomizado, duplo-cego, Unico centro, a
eficacia na reducéo de gengivites e sangramentos gengivais.

Zimmer S. et al envolveu em seu estudo randomizado 156 pacientes que apds 8 semanas comprovou que
o cetilpiridinio é mais eficaz na reducdo da placa bacteriana que a escova de dentes ou escova de dentes e
fio dental apds as refeigdes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A benzocaina € um anestésico topico Util no alivio das dores da boca e da garganta provenientes de
faringites e amigdalites e outras afecces.

O cloreto de cetilpiridinio possui propriedade antisséptica.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pacientes com historia de hipersensibilidade aos anestésicos
locais ou ao cloreto de cetilpiridinio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A ndo ser por indicacdo médica, o produto ndo deve ser administrado a criangas 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, nauseas ou vomitos, o paciente deve procurar orientacdo médica.

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

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populacgdes especiais

N&o ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Este medicamento pode causar doping.

Atencdo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Neopiridin® - solucéo spray - Bula para o profissional da salde 2
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Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As gorduras presentes no leite e ovos antagonizam os efeitos do cloreto de cetilpiridinio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade: 36 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Neopiridin® spray apresenta-se como solugdo limpida e de cor verde.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar: antes da primeira utilizacdo acionar a valvula 3 vezes para que haja saida do produto.
Para adultos e criancas acima de 6 anos de idade: fazer 3 a 6 nebulizacBes na &rea afetada. Repetir o
procedimento a cada 2 a 3 horas como necessario, até 0 maximo de 6 vezes ao dia.

Neopiridin® solucédo spray deve ser usado de acordo com a posologia acima, somente para uso na area
afetada, ndo devendo ingerir-se 0 excesso.

Para Neopiridin Solucéo Spray segue o procedimento de limpeza descrito abaixo:

Tampa

Orificio
Atuador

Walvula Spray

Procedimento de Limpeza:

Apo6s o uso, limpe cuidadosamente o orificio do atuador com um lenco de papel ou pano limpo e
recologue 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 necessario, até que um pulverizado seja obtido e use
normalmente.

Nado ha estudos dos efeitos de Neopiridin® solucdo spray administradas por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente
por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Neopiridin® - solucéo spray - Bula para o profissional da salde 3
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Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Este produto é geralmente bem tolerado nas doses recomendadas. Pode ocorrer sensagdo de queimagdo na
boca, distdrbio do paladar e leve alteracéo na coloragdo dos dentes.

Ocasionalmente, tém sido relatados casos de intolerancia e reagOes alérgicas (sensagdes de queimacao,
irritacdo e edema na boca).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Neopiridin® - solucéo spray - Bula para o profissional da salde 4
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0367
Farm. Responsavel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n° 6.248

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientagdo médica.
Osac
0800 97 99 900
g?u?n ica
Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - Mdédulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

N

&
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Anexo B

Histdrico de alteracéo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - 5
Inclusdo Inicial de 17/08/2015 0726479/15-8 Inclusdo Inicial de 17/08/2015 VERSAO INICIAL N
17/08/2015 | 0726479/15-8 Texto de Bula— Texto de Bula— VP/VPS Solucéo Spray
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de i
19/10/2015 0919247/15-6 19/10/2015 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
19/10/2015 0919247/15-6 | Alteracéo de Texto Alteracdo de Texto ¢ VP/VPS Solugéo Spray
de bula— RDC de bula— RDC
60/12 60/12
BULA PARA O PACIENTE:
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — 6. COMO DEVO USAR ESTE
Notificacdode | 0g/04/2016 1489037/16-2 Notificacdode | 06/04/2016 MEDICAMENTO?
06/04/2016 | 1489037/16-2 | Alteracdo de Texto Alteracio de Texto BULA PARA O PROFISSIONAL DA VP/VPS Solugdo Spray
de bula— RDC de bula— RDC SAUDE:
60/12 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR.
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificacdode | g1/93/9017 0328108/17-6 Notificacdo de | 41/93/5017
01/03/2017 0328108/17-6 | Alteracéo de Texto Alteracdo de Texto 11l - DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugéo Spray
de bula— RDC de bula— RDC
60/12 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificacdode | 97/03/2018 | 0236374187 |  Notificacdode 1 57/03/2018
27/03/2018 0236374/18-7 | Alteracéo de Texto / Alteracdo de Texto 11l - DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugéo Spray
de bula— RDC de bula— RDC
60/12 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagéo de 26/01/2022 2211938/21-3 Notificagéo de 26/01/2022
26/01/2022 2211938/21-3 | Alteragdo de Texto /01/ / Alteracéo de Texto /0/ 11l - DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugéo Spray
de bula— RDC de bula— RDC
60/12 60/12

Neopiridin® - solucéo spray - Bula para o profissional da satde
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08/05/2023

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de bula— RDC
60/12

08/05/2023

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de bula— RDC
60/12

08/05/2023

ALTERAGAO LOGO MARCA EMPRESA
DETENTORA DO REGIRSTRO

VP/VPS

Solugéo Spray

Neopiridin® - solucéo spray - Bula para o profissional da satde




