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3 mg
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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLOGORAL
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES

Pastilhas de 3 mg nos sabores menta, limdo, laranja e cereja: caixa com 12 pastilhas.
Pastilhas de 3 mg no sabor laranja: caixa com 25 strips de 4 pastilhas.

Pastilhas de 3 mg no sabor menta: caixa com 8 pastilhas e caixa com 13 strips de 4 pastilhas.

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

COMPOSICAO

Cada pastilha sabor menta contém:

cloridrato de BeNZIAAMINA .........c.eeiuiiiireiiiiie ettt ettt et e st ee st e ee et esesse e sesseeneeeneeseeens 3 mg
Excipientes: acido citrico, aroma de menta, mentol, amarelo de quinolina, corante azul brilhante, sacarose
e glicose.

Cada pastilha sabor limdo contém:
cloridrato de BeNZIAAMINA .........c.eeiiiiireiieteee ettt ettt ettt e st et e st et e ese e s e sseenseeneeneeeneeeeeenes 3mg
Excipientes: aroma de limdo-menta, amarelo de quinolina, sacarose ¢ glicose.

Cada pastilha sabor laranja contém:
cloridrato de BeNZIdAmINg ..........c.eeeciiiiiiiiiieiie ettt ettt et eeae e taesnbeenbe e baeeaaennrees 3mg
Excipientes: aroma de laranja, corante amarelo creptsculo, glicose, 6leo de laranja e sacarose.

Cada pastilha sabor cereja contém:
cloridrato de BeNZIAAMINA .........ceeviiierieiiiieeeeeete ettt ettt et esee st easesaeesbesseensessaensesnsenseensesseenes 3mg
Excipientes: 4cido citrico, aroma de cereja, mentol, corante vermelho 40, sacarose e glicose.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Flogoral ¢ destinado ao tratamento de processos inflamatoérios e dolorosos da boca e garganta porque
apresenta propriedades antiinflamatoria, analgésica e anestésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito tripla a¢do do Flogoral (atuacdo como anti-inflamatoério, analgésico e anestésico bucal) ocorre
porque a benzidamina tem o efeito direto nas células onde existe o processo inflamatorio. Ele age onde ¢
necessario nos tecidos inflamados, e seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas, ajudando a
curar o local inflamado. A atividade anestésica do cloridrato de benzidamina se inicia nos primeiros 5
minutos apds a sua utilizagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flogoral ndo 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.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de insuficiéncia renal, consulte seu médico antes de utilizar Flogoral.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.
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Atengdo: Este medicamento contém agucar, portanto, deve ser usado com cautela por portadores de
diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Flogoral pastilha sabor menta: pastilhas verdes, redondas com odor e sabor de menta
Flogoral pastilha sabor limao: pastilhas amarelas, redondas com odor e sabor de liméo
Flogoral pastilha sabor cereja: pastilhas vermelhas, redondas com odor e sabor de cereja
Flogoral pastilha sabor laranja: pastilhas alaranjadas, redondas com odor e sabor de laranja

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 MEDICAMENTQ?
Dissolver uma pastilha na boca, duas ou mais vezes ao dia até o alivio dos sintomas.
Limite maximo diario de 10 pastilhas.

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

Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgisio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, fotossensibilidade e broncoespasmo,
muito raramente.

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

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

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitagdo, ansiedade, alucinagdes e
convulsoes.

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 intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Flogoral pastilha_BU 09a_VP



ache

mais vida para vocé

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0313
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Atlante Balas e Caramelos Ltda.
Piracicaba — SP

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

oV CAC
sy
Central de Atendimento
aClientes

0800701 6900 I
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do expediente N° do expediente

Assunto

Data do expediente

N° do expediente

Assunto

Data de aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

18/06/2014 0484951/14-5

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao
de Alteragéo de
Texto de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequagdo a RDC 47/09

VP/VPS

Pastilha
3mg

07/12/2016 2571640/16-9

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao
de Alteragéo de
Texto de Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Pastilha
3mg

17/05/2017 0918848/17-7

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao
de Alteragéo de
Texto de Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Pastilha
3mg

18/11/2019 3179733/19-4

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragéo de
Texto de Bula— RDC
60/12

17/10/2018

1007096/18-6

11098 —

RDC 73/2016 —
NOVO -
Incluséo de nova
apresentagao restrita ao
numero de unidades
farmacotécnicas

06/03/2019

VP
IAPRESENTAGCOES

VPS
IAPRESENTAGCOES
9. REAGOES ADVERSAS

VP e VPS

Pastilha
3mg




Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do expediente N° do expediente Assunto Data do expediente | N° do expediente Assunto Data de aprovagao Itens de bula (\\I;;%?ss) Ar?e:zz?:rtzggzs
10451- 11098 —
MEDICAMENTO RD%S?\;/(ZDOW - VP
24/03/2020 0880205/20-0 NOVO - Notificaga = - IAPRESENTACOES i
o Altoranio g6 17/10/2018 1007096/18-6 Incluséo de nova 06/03/2019 ¢ VP e VPS Pgsmha
€ Alleragao de apresentagao restrita ao VPS mg
Texto de Bula— RDC numero de unidades IAPRESENTACOES
60/12 farmacotécnicas
VP
10451- 2. COMO ESTE MEDICAMENTO|
MEDICAMENTO FUNCIONA?
08/03/2021 0005839/21-7 | NOVO - Notificagdo 11315 - Alteragéio de texto VPS Pastiha
de Alteragéo de 11/11/2019 3106023/19-4 de bula por avaliagao de 09/02/2021 b RESULTADOS DE EFICACIA | VP e VPS 3
Texto de Bula — dados clinicos - GESEF ' i mg
publicaggo no bulario 3. C,iARACTERISTICAS
-RDC 60/12 FARMACOLOGICAS
9. REACOES ADVERSAS
10451-
MEDICAMENTO VP
NOVO - Notificagdo = .
12/11/2021 - de Alteracao de NA NA NA NA IAPRESENTACOES VP e VPS Pgsé:lha
Texto de Bula — VPS o
publicag&o no Bulario IAPRESENTAGCOES
RDC 60/12
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FLOGORAL
(cloridrato de benzidamina)

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
colutorio
1,5 mg/mL
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLOGORAL
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES
Colutorio nos sabores menta e laranja: frasco com 150 ml ou 250 ml com copo-medida

USO BUCAL - NAO INGERIR
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada ml de colutério menta contém:

cloridrato de benZidAmMINa ...........ceceiuiereiieie ettt ettt et e sae st e see st e e e s neenean 1,5 mg
Excipientes: alcool etilico, aroma de menta, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20, sacarina sddica di-
hidratada, amarelo de quinolina, corante azul brilhante e agua purificada.

Cada ml de colutorio laranja contém:

cloridrato de BeNZIAAMINA .........c.eevviiiiriiiiiie ittt ettt ettt e b e e b e ere e seeeeestesseesbeessesseessessanssenseens 1,5 mg
Excipientes: alcool etilico, aroma natural de laranja, aroma de menta, glicerol, metilparabeno, polissorbato
20, sacarina sodica di-hidratada, corante amarelo crepusculo e agua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FLOGORAL ¢ destinado ao tratamento de processos inflamatoérios e dolorosos da boca e garganta porque
apresenta propriedades anti-inflamatoria, analgésica e anestésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito tripla acdo do Flogoral (atuagao enquanto anti-inflamatorio, analgésico e anestésico bucal) ocorre
porque a benzidamina tem o efeito direto nas células onde existe o processo inflamatoério. Ele age onde é
necessario nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas, ajudando a
curar o local inflamado. A atividade anestésica do cloridrato de benzidamina se inicia nos primeiros 5
minutos apos a sua utilizagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Flogoral ndo 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.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de insuficiéncia renal, consulte seu médico antes de utilizar Flogoral.

Flogoral colutério destina-se ao uso topico, em gargarejos e bochechos, portanto, ndo deve ser ingerido.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Flogoral ndo contém agucar.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Flogoral colutério_BU 08a_VP
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Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Flogoral colutoério laranja: liquido limpido de cor alaranjada, com odor e sabor de laranja.
Flogoral colutério menta: liquido limpido de cor verde, com odor e sabor de menta.

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?

Fazer 2, 3 ou mais bochechos ou gargarejos ao dia com 15 ml de colutoério puro (até a marca indicada no
copo-medida), podendo ser diluido em um pouco de agua. Utilizar até o alivio dos sintomas. Limite maximo
diario de 10 bochechos.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, fotossensibilidade e broncoespasmo,
muito raramente.

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

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

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinagdes e
convulsdes.

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 orientacdes sobre como
proceder.

IIT - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0313
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Flogoral colutério_BU 08a_VP
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 g
’.

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex)

&

Flogoral colutério_BU 08a_VP
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do ° . Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° do expediente Assunto sxpadiants sxpadiants Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO
11/06/2014 | 0462346/14-1 |NOVO - Inclus&o Inicial de NIA NIA A A Ad o Colutério
equacio a
Texto de Bula — RDC 60/12
exto de bula RDC 47/09 VP/VPS 1,5 mg/ml
10451-
07/12/2016 | 2571640/16-9 MEDICAMENTO Colutério
NOVO - Notificagao de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS
Alteragdo de Texto de 1,5 mg/ml
Bula — RDC 60/12
10451-
18/11/2019 | 3179733/19-4 MEDICAMENTO VPS Colutorio
NOVO - Notificagéo de N/A N/A N/A N/A - VPS 1,5 mg/ml
Alteragéo de Texto de 9. REACOES ADVERSAS
Bula — RDC 60/12
VP
10451 2. COMO ESTE MEDICAMENTO
MEDICAMENTO 11315 - Alteragao FUNCIONA? Colutér
08/03/2021 0905839/21-7 | NOVO - Notificagdo d de texto de bula VPS olutorio
otlieagao de 1111/2019 | 3106023/19-4 por avaliagio de 09/02/2021 ) VPVPS 1,5 mg/ml
Alterag&o de Texto de dados clinicos - 2. RESULTADOS DE EFICACIA ’
Bula = publicagdo no GESEF 3 CARACTERISTICAS

bulario -RDC 60/12

FARMACOLOGICAS
9. REAGOES ADVERSAS
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FLOGORAL
(cloridrato de benzidamina)

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

spray
1,5 mg/mL
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLOGORAL
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES
Colutorio spray nos sabores menta e cereja: frasco com 30 mL

USO BUCAL - NAO INGERIR
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de colutdrio spray menta contém:

cloridrato de BeNZIAAMINA .........ceecveruierieiiiieeteie et ese ettt ee b e ebe et e seesseseeessesseesseessessaeseensens 1,5 mg
Excipientes: alcool etilico, aroma de menta, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20, sacarina sodica di-
hidratada e agua purificada.

Cada mL de colutdrio spray cereja contém:

cloridrato de benZidAmMINa ...........ceceriirieiiiie ettt ettt e e sttt e st et et e e 1,5 mg
Excipientes: alcool etilico, aroma de cereja, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20, sacarina sodica di-
hidratada e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flogoral é destinado ao tratamento de processos inflamatérios e dolorosos da boca e garganta porque
apresenta propriedades anti-inflamatdria, antiséptica, analgésica e anestésica. Flogoral pode ser usado no
tratamento de aftas e outras manifestagdes inflamatérias da boca e da lingua; na dor de dente e da gengiva
(estomatites); na dor e inflamagdo da garganta (sintomas locais do resfriado comum e da gripe); e na dor
apo6s procedimentos e cirurgias dentarias, da boca ou garganta (retirada das amigdalas e adenoide,
extracdo dentaria, entre outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flogoral possui em sua composigdo a benzidamina, uma substancia que apresenta diversos efeitos:

- Efeito anti-inflamatdrio (reduz o processo de inflamacgao, ou seja, reduz a vermelhidao, o inchaco, a dor
e o aumento da temperatura do local acometido);

- Efeito analgésico e anestésico (reduz a dor, dando sensacdo de anestesia local);

- Efeito antiséptico (controla o crescimento de alguns microrganismos patologicos).

A benzidamina tem efeito direto nas células que apresentam processo inflamatorio. A benzidamina age
onde € necessario nos tecidos inflamados, e seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas e nio
nos tecidos normais, ajudando a curar o local inflamado. A atividade anestésica do cloridrato de
benzidamina se inicia nos primeiros 5 minutos apos a sua utilizagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flogoral ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou aos
demais componentes da formula.

Este medicamento € contraindicado para menores de 6 anos.

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

Em caso de insuficiéncia renal (alteracdo da fung@o dos rins), consulte seu médico antes de utilizar
Flogoral.

FLOGORAL NAO DEVE SER INGERIDO.

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

Flogoral colutério spray_BU 03a_VP
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Flogoral ndo contém agucar.
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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Flogoral colutério spray cereja: liquido limpido, incolor, com odor e sabor de cereja.
Flogoral colutério spray menta: liquido limpido, incolor, com odor e sabor de menta.

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

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?
Fazer de 2 a 6 nebulizacdes ao dia nas areas inflamadas da boca e/ou garganta até o alivio dos sintomas.
Limite maximo diario de 10 nebulizagdes.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Logo ap6s a administragdo de Flogoral colutorio spray pode ocorrer sensacdo de dorméncia no local de
aplicag@o com perda da sensibilidade local, em razdo de seu efeito anestésico. Podem ocorrer reagoes de
hipersensibilidade, incluindo urticaria, fotossensibilidade e broncoespasmo, muito raramente.

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

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

A concentragdo de benzidamina em Flogoral colutério spray ¢ muito baixa, o que torna improvavel a
intoxicagdo por ingestdo acidental. Casos de intoxicacdo por benzidamina sdo descritos com ingestdo por
volta de 500 mg da substancia. Um frasco de Flogoral (30 mL) contém 45 mg de benzidamina no total.
Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderfio ocorrer agitagdo, ansiedade, alucinagdes e
convulsdes. Procure um médico ou servico de saude imediatamente em caso de ingestdo acidental de
grandes quantidades de Flogoral para que medidas de suporte possam ser instituidas o mais breve
possivel.

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 orientacdes.

Flogoral colutério spray_BU 03a_VP
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III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0313
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

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

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 I

cac@ache.com.br K<
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451-
MEDICAMENTO
01/07/2014 0518403/14-7 e Spra
NOVO - Notificagédo de N/A N/A N/A N/A Adequacao a pray
Alteragéo de Texto de RDC 47/09 VP/VPS 15
,5 mg/ml
Bula — RDC 60/12
10451- Spray
07/12/2016 2571640/16-9 MEDICAM.ENTO
NOVO - Notificagédo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS
= 1,5 mg/ml
Alteragéo de Texto de
Bula — RDC 60/12
10451- Spray
VPS
18/11/2019 3179733/19-4 MEDICA'.VI.EN-I:O ~
NOVO - Notificagéo de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS 1,5 mg/ml
Alteracéo de Texto de ’
Bula — RDC 60/12
VP
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
10451- FUNCIONA?
MEDICAMENTO 1315 - Alteracéo de VPS Spray
08/03/2021 0905839/21-7 | NOVO - Notificagdo de texto de bula por ,
Alteragao de Texto de 11/11/2019 3106023/19-4 avaliagao de dados 09/02/2021 b RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS 1,5 mg/ml
Bula —publicag&o no clinicos - GESEF 3. CARACTERISTICAS

bulario- RDC 60/12

FARMACOLOGICAS
9. REAGOES ADVERSAS
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FLOGORAL
(cloridrato de benzidamina)

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Creme dental
5 mg/g
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLOGORAL
cloridrato de benzidamina

APRESENTACAO
Creme dental: bisnaga com 70 g.

USO BUCAL - NAO INGERIR
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada g contém:

cloridrato de DENZIAAMINA .........ccueviiiiirieriiiiieieeierieeteteete et e st e steseeesaeesaebeeseessaessessaessesseensenseensenses 5mg
Excipientes: aroma de menta, amarelo de quinolina, corante azul FDC n° 1, diéxido de silicio, fosfato de
calcio dibasico di-hidratado, glicerol, carmelose sodica, laurilsulfato de sodio, mentol, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina sodica di-hidratada e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flogoral ¢ destinado ao tratamento de processos inflamatorios e dolorosos da boca porque apresenta
propriedades anti-inflamatéria, antisséptica, analgésica e anestésica. Flogoral pode ser usado no
tratamento de aftas e outras manifestagdes inflamatérias da boca e da lingua; na dor de dente e da gengiva
(estomatites); e na dor apds procedimentos e cirurgias dentdrias ou da boca (extracdo dentdria, entre
outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Flogoral possui em sua composi¢do a benzidamina, uma substancia que apresenta diversos efeitos:

- Efeito anti-inflamatorio (reduz o processo de inflamagao, ou seja, reduz a vermelhiddo, o inchago, a dor
e o aumento da temperatura do local acometido);

- Efeito analgésico e anestésico (reduz a dor, dando sensagdo de anestesia local);

- Efeito antiséptico (controla o crescimento de alguns microrganismos patologicos).

A benzidamina tem efeito direto nas células que apresentam processo inflamatorio. A benzidamina age
onde ¢ necessario nos tecidos inflamados, e seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas e nao
nos tecidos normais, ajudando a curar o local inflamado. A atividade anestésica do cloridrato de
benzidamina se inicia nos primeiros 5 minutos apds a sua utilizac¢ao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Flogoral ndo 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.

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

Em caso de insuficiéncia renal (alteragdo da fung@o dos rins), consulte seu médico antes de utilizar
Flogoral.

FLOGORAL NAO DEVE SER INGERIDO.

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

Flogoral ndo contém agucar.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Flogoral creme dental_BU 02a_VP
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5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: pasta verde brilhante.

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?
Escovar os dentes ¢ as gengivas, 3 a 4 vezes ao dia, apés as refei¢des. Limite maximo didrio de 10 vezes.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Logo apds a administracdo de Flogoral creme dental pode ocorrer sensacdo de dorméncia no local de
aplicacdo com perda da sensibilidade local, em razdo de seu efeito anestésico. Podem ocorrer reagdes de
hipersensibilidade, incluindo urticaria, fotossensibilidade e broncoespasmo, muito raramente.

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

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

A concentragdo de benzidamina em Flogoral creme dental ¢ muito baixa, o que torna improvavel a

intoxicagdo por ingestdo acidental. Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer

agitacdo, ansiedade, alucinacdes e convulsdes. Procure um médico ou servigo de satide imediatamente em

caso de ingestdo acidental de grandes quantidades de Flogoral para que medidas de suporte possam ser

instituidas o mais breve possivel.

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.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0313
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Flogoral creme dental_BU 02a_VP
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 g
’:

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do 5 . Data do 5 . = Versoes Apresentagoes
expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto Data de aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451-
01/07/2014 0518403/14-7 MEDICAMENTO L Creme Dental
NOVO - Notificagso N/A N/A N/A N/A Adequacao a VP/VPS 70g
de Alteragéo de RDC 47/09
10451-
MEDICAMENTO
07/12/2016 2571640/16-9 NOVO - Notificagao Creme Dental
de Alteracgo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS 70G
Texto de Bula — RDC
60/12
10451-
MEDICAMENTO
18/11/2019 3179733/19-4 NOVO - Notificaga VPS
lo) |~|cagao N/A N/A N/A N/A VPS Creme(:)DentaI
de Alteragdo de 9. Reagdes Adversas 709
Texto de Bula — RDC
60/12
VP
10451- 2. COMO ESTE MEDICAMENTO
MEDICAMENTO 11315 - Alteragao FUNCIONA?
08/03/2021 0905839/21-7 NOVO - Not|~f|cagao 11/11/2019 3106023/19-4 de texto de_bula 09/02/2021 VPS Creme Dental
de Alteragdo de por avaliagéo de . VP/VPS 70
Texto de Bula — dados clinicos - 2. RESULTADOS DE EFICACIA 9
publicagdo no bulario GESEF 3.CARACTERISTICAS
-RDC 60/12 FARMACOLOGICAS
9. REACOES ADVERSAS
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