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FLOGORAL

cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES
Colutdrio spray nos sabores menta e cergja: frasco com 30 mL

USO BUCAL )
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

CadamL de colutério spray menta contém:

ClOrArato e DENZIAAIMINGL. .....eeeeeee ettt e et e e e e e e e e e e e e e see e e e e e e sesarrereeeesean 1,5mg
Excipientes: dcoal etilico, aroma de menta, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20, sacarina
sodica di-hidratada e &gua purificada.

CadamL de colutério spray cergja contém:

cloridrato de beNZIdAMING...........c.ccveiiiiiiiese e 1,5mg

Excipientes: dcool etilico, aroma de cergja, gliceral, metilparabeno, polissorbato 20, sacarina
sodica di-hidratada e &gua purificada.

INFORMACOESAO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

gue apresenta propriedades anti-inflamatoria, antiséptica, analgésica e anestésica. Flogora pode
ser usado no tratamento de aftas e outras manifestagdes inflamatorias da boca e da lingua; na dor
de dente e da gengiva (estomatites); nador e inflamacéo da garganta (sintomas locais do resfriado

%} Flogoral é destinado ao tratamento de processosinflamat6rios e dol orosos da boca e garganta por-

330 mm

comum e dagripe); e nador apds procedimentos e cirurgias dentérias, dabocaou garganta (retirada
das amigdalas e adenoide, extracéo dentéria entre outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

- efeito anti-inflamatorio (reduz o processo deinflamagdo, ou sgja, reduz avermelhid&o, oinchago,
ador e 0 aumento datemperatura do local acometido);

- efeito analgésico e anestésico (reduz a dor, dando sensacéo de anestesialocal);

- efeito antiséptico (controla o crescimento de alguns microrganismos patol 6gicos).

A benzidaminatem efeito direto nas cél ulas que apresentam processo inflamatério. A benzidamina

age onde é necessario, nos tecidos inflamados, e seus efeitos se manifestam somente nas areas

alteradas e ndo nos tecidos normais, ajudando a curar o local inflamado.

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 ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso deinsuficiénciarenal (alteracéo dafungdo dosrins), consulte seu médico antes de utilizar
Flogord.

Flogoral n&o deve ser ingerido.

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

Flogora n&o contém agucar.

Informe ao seu médico ou cir ur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 300C). Proteger da luz e umidade.

Flogoral colutério spray cerga: liquido limpido, incolor, com odor e sabor de ceregja.
Flogoral colutério spray menta: liquido limpido, incolor, com odor e sabor de menta.
Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

y PH 4267 - SAP 4081625 BU 01_VP CNPJ 10/16

< 155 mm



BU FLOGORAL SPRAY 4081625__ 14/10/16 09:23 Pa%@—

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja ho prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se podera
utilizé-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN-
GAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fazer 2 a6 nebulizagbes ao dianas &reas inflamadas daboca e/ou garganta até o divio dos sintomas.
Limite maximo diario de 10 nebulizacOes.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobr e este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTQO?
Retomar o tratamento até o aivio dos sintomas.

Em caso de duvidas, procure orientacao do far macéutico ou de seu médico, ou cir ur gido-
dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Logo ap6s a administracdo de Flogoral colutério spray pode ocorrer sensagdo de dorméncia no
local de aplicacdo com perda da sensibilidade local, em razéo de seu efeito anestésico. Podem
ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, fotossensibilidade, e broncoespasmo,
muito raramente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o apar ecimento dereacdesin-
desgj aveis pelo uso do medicamento. I nforme também a empresa através do seu servico
de atendimento.

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

A concentracdo de benzidaminaem Flogoral colutério spray € muito baixa, o que tornaimpro-
véavel aintoxicagdo por ingestdo acidental . Casos de intoxicagao por benzidamina sdo descritos
com ingest&o por voltade 500 mg da substancia. Um frasco de Flogoral (30 mL) contém 45 mg
de benzidaminano total.

Em caso deingestdo acidental de doses elevadas, poderéo ocorrer agitagao, ansiedade, alucinages
e convulsdes. Procure um médico ou servico de salide imediatamente em caso deingestdo acidental
de grandes quantidades de Flogora paraque medidas de suporte possam ser ingtituidas o mais breve
possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERESLEGAIS
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Farmacéutica Responsavel:
GabrielaMallmann
CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratdérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro FariaLima, 201 - 20° andar - S50 Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Aché L abor atérios Far macéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Siga cor retamente 0 modo de usar, ndo desapar ecendo os Sntomas procur e orientacao médica.

Esta bulafoi aprovada pela ANVISA em 07/10/2016.
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IMPRESSAO: PRETO
FINALIZAGAO: A BUL%;EVE SER DOBRADA COM 4 DOBRAS HORIZONTAIS ‘



