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MODELO DE BULA

FLOGORAL ®
cloridrato de benzidamina

Colutdrio, Pastilha, Spray e Creme Dental

APRESENTACOES

Colutdrio nos sabores menta e laranja: frasco com 150 ml e copo-medida de 10 ml.
Pastilhas nos sabores menta, limao, laranja e cereja: caixa com 12 pastilhas.

Spray nos sabores menta e cereja: frasco com 30 ml.

Creme dental: bisnaga com 70 g.

Colutério: USO EXTERNO — N&o ingerir
Pastilha: USO ORAL

Spray: USO EXTERNO - Néo ingerir

Creme dental: USO EXTERNO - N&o ingerir

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICOES COMPLETAS

Colutorio

Cada ml de colutdrio menta contém:

cloridrato de benzidamina...........cccceeveereiieiiere e 1,5mg

Excipientes: alcool etilico, aroma de menta, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20, sacarina sédica
diidratada, amarelo de quinolina, corante azul brilhante e agua purificada.

Cada ml de colutorio laranja contem:

cloridrato de benzidamina...........ccooceririininninie e 1,5mg

Excipientes: alcool etilico, aroma natural de laranja, aroma de menta, glicerol, metilparabeno,
polissorbato 20, sacarina sddica diidratada, corante amarelo crepusculo e agua purificada.

Cada ml de colutdrio cereja contém:

cloridrato de benzidamina...........ccccoveieereiieiiere e 1,5mg

Excipientes: alcool etilico, aroma de cereja, aroma de menta, corante vermelho 40, glicerol,
metilparabeno, polissorbato 20, sacarina sddica diidratada e agua purificada.

Cada ml de colutdrio limao contém:

cloridrato de benzidaming..........cccooceiiiieiinninie e 1,5mg

Excipientes: alcool etilico, aroma de limdo, aroma de menta, amarelo de quinolina, glicerol,
metilparabeno, polissorbato 20, sacarina sddica diidratada e &gua purificada.
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Pastilhas

Cada pastilha sabor menta contém:

cloridrato de benzidamina...........cccccveveeiiiiiiie e 3 mg

Excipientes: acido citrico, aroma de menta, mentol, amarelo quinolina, corante azul brilhante, sacarose e
glicose.

Cada pastilha sabor limdo contém:
cloridrato de Denzidaming............coovriiieiiieiesc e 3mg
Excipientes: aroma de limao-menta, amarelo quinolina, sacarose e glicose.

Cada pastilha sabor laranja contém:
cloridrato de DenNzidaming...........c.coovriiieieieies e 3mg
Excipientes: aroma de laranja, corante amarelo creplsculo, glicose, 6leo de laranja e sacarose.

Cada pastilha sabor cereja contém:
cloridrato de Denzidaming.............coovriiieieieies e 3mg
Excipientes: acido citrico, aroma de cereja, mentol, corante vermelho 40, sacarose e glicose.

Spray

Cada ml de spray menta contém:

cloridrato de benzidamina.............ccoceeviiiiicieiee e 1,5mg

Excipientes: alcool etilico, aroma de menta, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20, sacarina sddica
diidratada e agua purificada.

Cada ml de spray cereja contém:

cloridrato de benzidaming...........ccovvvieeiiiiiiiee e 1,5mg

Excipientes: alcool etilico, aroma de cereja, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20, sacarina sédica
diidratada e agua purificada.

Creme dental

Cada g contém:

cloridrato de DeNzZidaming...........ocoveeeinirieeene e 5mg

Excipientes: dioxido de silicio, aroma de menta, fosfato de calcio dibasico diidratado, carmelose sddica,
corante clorofila cuprossddica, glicerol, mentol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica diidratada,
laurilsulfato de sédio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

FLOGORAL® (cloridrato de benzidamina) é um medicamento que apresenta propriedades
antiinflamatdria, analgésica e anestésica, indicado para o tratamento de processos inflamatdrios e
dolorosos da boca e garganta.

- Como FLOGORAL®(cloridrato de benzidamina) deve ser armazenado?

Como todo medicamento, FLOGORAL® (cloridrato de benzidamina) deve ser guardado em sua embalagem
original, conservado em temperatura ambiente (15 - 30°C) (colutério) e temperatura ambiente (15 — 30°C),
protegido da luz e umidade (pastilha, spray e creme dental).
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- Qual o prazo de validade de FLOGORAL®(cloridrato de benzidamina)?

O prazo de validade de FLOGORALZ® (cloridrato de benzidamina) spray e creme dental é de 36 meses
apos a data de fabricacdo impressa nas embalagens do produto.

O prazo de validade de FLOGORALZ® (cloridrato de benzidamina) pastilhas (limao, menta, laranja e
cereja) e colutério (menta, laranja, limédo e cereja) é de 24 meses apds a data de fabricacdo impressa nas
embalagens do produto.

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

NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. Além de ndo obter o efeito
desejado, as substancias podem estar alteradas e causar prejuizo para a sua saude.

- FLOGORAL®(cloridrato de benzidamina) pode ser utilizado durante a gravidez e amamentac&o?
Como regra geral, vocé deve evitar qualquer medicamento neste periodo.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

- Como FLOGORAL®(cloridrato de benzidamina) deve ser utilizado?

Colutério: 2, 3 ou mais bochechos ou gargarejos ao dia com 1 copo-medida e meio (15 ml) de colutério
puro ou diluido em um pouco de agua.

Pastilha: dissolver uma pastilha na boca, trés ou mais vezes ao dia.

Spray: fazer 2 a 6 nebulizag6es ao dia nas areas inflamadas da boca e garganta.

Creme dental: escovar os dentes e as gengivas 3 a 4 vezes ao dia, apos as refeigdes.

Siga a orientacdo do seu medico respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

- Quais sd0 as possiveis reacdes adversas com o uso de FLOGORAL®(cloridrato de benzidamina)?
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como a sensibilizacdo decorrente do uso
prolongado de FLOGORAL® (cloridrato de benzidamina). Nesse caso, o tratamento deve ser interrompido.
O uso de FLOGORAL® (cloridrato de benzidamina) colutério ndo-diluido em pacientes com alteracdes da
mucosa pode produzir irritagdo local sob forma de ardor.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

- Quando FLOGORAL®(cloridrato de benzidamina) néo deve ser utilizado?
FLOGORALZ® (cloridrato de benzidamina) ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao
cloridrato de benzidamina ou aos demais componentes da formula.

- Quando o uso de FLOGORAL ®(cloridrato de benzidamina) requer cuidados especiais?
FLOGORAL® (cloridrato de benzidamina) colutério destina-se ao uso tépico, em gargarejos e bochechos,
ndo devendo portanto ser ingerido.

Em caso de insuficiéncia renal, consulte seu médico antes de utilizar FLOGORAL® (cloridrato de
benzidamina).

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Né&o s&o conhecidas interagdes com outros medicamentos nem outras formas de interacao.

- Pacientes diabéticos podem fazer uso de FLOGORAL® (cloridrato de benzidamina)?
FLOGORALS® pastilhas - Atencdo diabéticos: contém aclcar.

FLOGORALZ® (cloridrato de benzidamina) colutdrio, spray e creme dental ndo contém aclcar.
Se vocé for diabético, certifique-se com seu médico sobre o uso do produto.
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- Em caso de ingestéo acidental ou superdosagem do produto, que providéncias tomar?

Em caso de ingestdo acidental ou superdosagem entre imediatamente em contato com seu médico ou
procure um pronto-socorro, informando a quantidade exata ingerida do produto, horario da ingestdo e 0s
sintomas.

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

INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

FLOGORAL® (cloridrato de benzidamina) tem como principio ativo o cloridrato de benzidamina, que
possui acles antiinflamatoria e analgésica, sendo amplamente utilizado no tratamento de afeccdes que
apresentem como fator comum a dor e a tumefac&o. Além disso, FLOGORAL® (cloridrato de benzidamina)
exerce acdes anestésica local e histoprotetora, estimula a cicatrizacdo e acelera o processo de recuperac¢ao dos
tecidos lesados.

O cloridrato de benzidamina é um derivado do indazol, ndo apresentando, portanto, os efeitos colaterais dos
compostos esterdides.

INDICACOES

FLOGORAL® é indicado em aftas (estomatites, mucosites e outras manifestacdes inflamatérias da
mucosa bucal e da lingua); na dor de dente; na dor e inflamacéo da garganta e nos sintomas do resfriado e
da gripe (anginas, amigdalites, faringites e laringites) e na dor pds-traumatica (apds procedimentos
odontologicos, otorrinolaringoldgicos e bucomaxilofaciais como amigdalectomias, fraturas de mandibula,
cistos maxilares, calculoses salivares, extracdo dentéria).

CONTRA-INDICACOES

HIPERSENSIBILIDADE AO CLORIDRATO DE BENZIDAMINA OU AOS DEMAIS
COMPONENTES DA FORMULA.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

FLOGORAL® (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA) COLUTORIO DESTINA-SE AO USO TOPICO,
EM GARGAREJOS E BOCHECHOS, NAO DEVENDO PORTANTO SER INGERIDO.

SENDO FLOGORAL® (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA) ABSORVIDO PELA MUCOSA ORAL E
EXCRETADO PRATICAMENTE INALTERADO NA URINA, DEVE-SE LEVAR EM
CONSIDERACAO UMA POSSIVEL ACAO SISTEMICA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA
RENAL.

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO

COMO REGRA GERAL, DEVE-SE EVITAR QUALQUER MEDICAMENTO NESTE PERIODO.

FLOGORAL® PASTILHAS - ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR.
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FI:OGORAI:® (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA) COLUTORIO, SPRAY E CREME DENTAL
NAO CONTEM ACUCAR.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o sdo conhecidas interagcdes com outros medicamentos nem outras formas de interacao.

REACOES ADVERSAS

O USO PROLONGADO DE FLOGORAL® (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA) PODE CAUSAR
SENSIBILIZACAO. NESSE CASO, O TRATAMENTO DEVE SER INTERROMPIDO.

O USO DE FLOGORAL® (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA) COLUTORIO NAO-DILUIDO PODE
PRODUZIR IRRITACAO LOCAL, QUE SE MANIFESTA SOB FORMA DE ARDOR EM PACIENTES
COM ALTERACOES DA MUCOSA.

POSOLOGIA

Colutdrio: 2, 3 ou mais bochechos ou gargarejos ao dia com 1 copo-medida e meio (15 ml) de colutério
puro ou diluido em um pouco de agua.

Pastilha: dissolver uma pastilha na boca, trés ou mais vezes ao dia.

Spray: fazer 2 a 6 nebulizacGes ao dia nas areas inflamadas da boca e garganta.

Creme dental: escovar os dentes e as gengivas 3 a 4 vezes ao dia, apos as refeigdes.

SUPERDOSAGEM

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinacfes e

convulsoes.
No caso de intoxicacao, procure imediatamente assisténcia médica.

PACIENTES IDOSOS
N&o hé até o momento estudos especificos relacionando a idade ao uso do produto.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Numero do lote, data de fabricacéo e prazo de validade: vide embalagem externa.

MS - 1.0573.0313
Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n°, 9555
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Colutorio, spray e creme dental:

Aché Laborato6rios Farmacéuticos S.A.
CNPJ 60.659.463/0001-91

Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

Industria Brasileira

Pastilha:

Produzido por Atlante Balas e Caramelos Ltda
Piracicaba — SP

Embalado por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

Logo CAC
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