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FLOGORAL
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A
Colutorio

1,5 mg/mi
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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cdo-RDC n° 47/2009

FLOGORAL
cloridrato de benzidamina

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

USO BUCAL - N&o ingerir

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada ml de colutério menta contém:

cloridrato de BENZIAAMING ........veeviiiiiiiie e e eeaas 1,5mg
Excipientes: alcool etilico, aroma de menta, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20,
sacarina sédica diidratada, amarelo quinolina, corante azul brilhante e 4gua purificada.

Cada ml de colutdrio laranja contém:

Cloridrato de DENZIAAMING .. .....ieeeieeeee ettt e e e e e e e eenaraees 1,5mg
Excipientes: élcool etilico, aroma natural de laranja, aroma de menta, glicerol,
metilparabeno, polissorbato 20, sacarina soédica diidratada, corante amarelo
crepusculo e agua purificada.

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, analgésica e
anestésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito tripla acdo do FLOGORAL (atuagdo enquanto anti-inflamatorio, analgésico e
anestésico bucal) ocorre porque a benzidamina tem o efeito direto nas células onde
existe o processo inflamatorio. Ele age onde é necessério nos tecidos inflamados e
seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas, ajudando a curar o local
inflamado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLOGORAL néo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de
benzidamina ou aos demais componentes da férmula.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 6 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Em caso de insuficiéncia renal, consulte seu médico antes de utilizar FLOGORAL.
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FLOGORAL colutério destina-se ao uso tépico, em gargarejos e bochechos, portanto
nao deve ser ingerido.

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

FLOGORAL néo contém acucar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté 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).

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

FLOGORAL colutério laranja: liquido limpido de cor alaranjado, com odor e sabor de
laranja
FLOGORAL colutério menta: liquido limpido de cor verde, com odor e sabor de
menta

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja nho 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Fazer 2, 3 ou mais bochechos ou gargarejos ao dia com 15 ml de colutério 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 o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo o0s
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 duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, fotossensibilidade, e
broncoespasmo muito raramente.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servi¢co 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 agitacao,

ansiedade, alucinacdes 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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacbes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

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

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

<logo CAC>
(oo CAC

Central de
S atendimento
a clie

0800 701 6900

cac@ache.com.br

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/06/2014
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FLOGORAL
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A
Pastilha

3 mg/pastilha
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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

FLOGORAL
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES

Pastilhas nos sabores menta, liméo, laranja e cereja: caixa com 12 pastilhas
Pastilhas nos sabores menta e laranja: caixa com 25 strips de 4 pastilhas
Pastilhas nos sabores menta: caixa com 2 pastilhas

USO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO

Cada pastilha sabor menta contém:

cloridrato de DENZIAAMING ..........uiiiiiiiie e 3mg
Excipientes: acido citrico, aroma de menta, mentol, amarelo quinolina, corante azul
brilhante, sacarose e glicose.

Cada pastilha sabor limédo contém:
cloridrato de BeNZIdAMINGA ...........uiiiii e 3mg
Excipientes: aroma de lim&o-menta, amarelo quinolina, sacarose e glicose.

Cada pastilha sabor laranja contém:

cloridrato de beNZIdAMINGA ............uuuiiii e 3mg
Excipientes: aroma de laranja, corante amarelo crepusculo, glicose, 6leo de laranja e
sacarose.

Cada pastilha sabor cereja contém:

cloridrato de DENZIAAMING ........c..uiiiiiiiie e 3mg
Excipientes: acido citrico, aroma de cereja, mentol, corante vermelho 40, sacarose e
glicose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLOGORAL é destinado ao tratamento de processos inflamatorios e dolorosos da
boca e garganta porque apresenta propriedades antiinflamatoria, analgésica e
anesteésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito tripla acdo do FLOGORAL (atuacdo enquanto antiinflamatério, analgésico e
anestésico bucal) ocorre porque a benzidamina tem o efeito direto nas células onde
existe o processo inflamatério. Ele age onde é necessario nos tecidos inflamados e
seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas, ajudando a curar o local
inflamado.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FLOGORAL néo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de
benzidamina ou aos demais componentes da formula.

Este medicamento € contra-indicado para menores de 6 anos.

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

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

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

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), ao abrigo da luz e umidade.

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

FLOGORAL pastilha sabor menta: Pastilhas verdes, redondas com odor e sabor de
menta

FLOGORAL pastilha sabor liméo: Pastilhas amarelas, redondas com odor e sabor
de lim&o

FLOGORAL pastilha sabor cereja: Pastilhas vermelhas, redondas com odor e sabor
de cereja

FLOGORAL pastilha sabor laranja: Pastilhas laranjas, redondas com odor e sabor
de laranja

Antes de usar, observe 0 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?

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

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s

sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informo também a empresa
através do seu servigo 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 agitacao,

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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagcdes sobre como proceder.

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

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Atlante Balas e Caramelos Ltda
Piracicaba - SP

Embalado por:

Tecnopharma Industria e Comércio de Embalagens Ltda
Sao Paulo - SP

<logo CAC>
(ve CAC

Central de

\— atcn‘d_\:ncnln

0800 7016900

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

<simbolo da reciclagem de papel>

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/06/2014
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FLOGORAL
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A
Creme dental

smg
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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
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 benzidaminga .........cccccoiiiii e 5mg
Excipientes: aroma de menta, amarelo de quinolina, corante azul FDC n° 1, diéxido de
silicio, fosfato de calcio dibasico diidratado, glicerol, carmelose sddica, laurilsulfato de
sbédio, mentol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica diidratada e agua
purificada.

ll- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Flogoral é destinado ao tratamento de processos inflamatérios e dolorosos da boca
porque apresenta propriedades antiinflamatoria, 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 apos
procedimentos e cirurgias dentérias ou da boca (extracdo dentaria entre outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

- efeito antinflamatdrio (reduz o processo de inflamacéo, 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 sensacéo de anestesia local);

- efeito antiséptico (controla o crescimento de alguns microrganismos patol6gicos).

A benzidamina tem efeito direto nas células que apresentam processo inflamatorio. A
benzidamina age onde é necessario, nos tecidos inflamados, e seus efeitos se
manifestam somente nas &reas alteradas e nao 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 férmula.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 6 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de insuficiéncia renal (alteracdo da funcdo dos rins), consulte seu médico
antes de utilizar Flogoral.
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FLOGORAL NAO DEVE SER INGERIDO.

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

Flogoral ndo contém acgucar.

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 (15° - 30°C). Proteger da luz e umidade.
Flogoral creme dental: pasta verde brilhante

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0o em sua
embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Escovar os dentes e as gengivas, 3 a 4 vezes ao dia, apds as refei¢cdes. Limite
méximo diario de 10 vezes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duavidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s
sintomas, procure orientagdo 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 duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Logo apdés 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 reacbes de hipersensibilidade, incluindo urticaria,
fotossensibilidade, e broncoespasmo, muito raramente.

Informe ao seu médico, cirurgido-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 concentracdo de benzidamina em Flogoral creme dental € muito baixa, o que torna

improvavel a intoxicacdo por ingestdo acidental. Em caso de ingestdo acidental de
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doses elevadas, poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinacbes e convulsdes.
Procure um médico ou servi¢o de salude 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 orientagdes.

lll- DIZERES LEGAIS

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

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/06/2014

oo CAC
Central de

N/ atendimento
a clientes

0800 701 6900

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

¢
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FLOGORAL
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A
Colutorio spray

1,5 mg/mi
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BULA PARA PACIENTE

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

FLOGORAL
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES
Colutério 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 colutério spray menta contém:

cloridrato de DENZIAAMING .......oeeeeee e et 1,5mg
Excipientes: alcool etilico, aroma de menta, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20,
sacarina sédica diidratada e agua purificada.

Cada mL de colutério spray cereja contém:

(od[o] {0 [ =1 (o o (SN o 1=T a VAT b= 1 11 = 1,5mg
Excipientes: alcool etilico, aroma de cereja, glicerol, metilparabeno, polissorbato 20,
sacarina sédica diidratada e 4gua purificada.

- 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-inflamatoéria, antiséptica, analgésica e
anestésica. Flogoral pode ser usado no tratamento de aftas e outras manifestacdes
inflamatérias da boca e da lingua; na dor de dente e da gengiva (estomatites); na dor e
inflamacdo da garganta (sintomas locais do resfriado comum e da gripe); e na dor
ap0s procedimentos e cirurgias dentarias, da boca ou garganta (retirada das
amigdalas e adendide, extracdo dentéria entre outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

- efeito antiinflamatério (reduz o processo de inflamacéo, ou seja, reduz a vermelhidao,
o inchacgo, a dor e o aumento da temperatura do local acometido);

- efeito analgésico e anestésico (reduz a dor, dando sensacao de anestesia local);

- efeito antiséptico (controla o crescimento de alguns microrganismos patoldgicos).

A benzidamina tem efeito direto nas células que apresentam processo inflamatério. A
benzidamina age onde é necesséario, nos tecidos inflamados, e seus efeitos se
manifestam somente nas areas alteradas e néo 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 férmula.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 6 anos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de insuficiéncia renal (alteracdo da funcdo dos rins), consulte seu médico
antes de utilizar Flogoral.

FLOGORAL NAO DEVE SER INGERIDO.

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

Flogoral ndo contém acgucar.

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 (15° - 30°C). Proteger da luz e umidade.

Flogoral colutdrio spray cereja: liquido limpido, incolor, com odor e sabor de cereja.
Flogoral colutdrio spray menta: liquido limpido, incolor, com odor e sabor de menta.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Ndo 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 criangas.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duavidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo o0s
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 duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Logo apés a administracdo de Flogoral colutério spray pode ocorrer sensagdo de
dorméncia no local de aplicacdo com perda da sensibilidade local, em razdo de seu
efeito anestésico. Podem ocorrer reacbes de hipersensibilidade, incluindo urticaria,
fotossensibilidade, e broncoespasmo, muito raramente.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigo de atendimento.

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

A concentracdo de benzidamina em Flogoral colutério spray é muito baixa, 0 que torna
improvavel a intoxicagdo por ingestdo acidental. Casos de intoxicagdo 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, poderdo ocorrer agitacao,
ansiedade, alucinagbes 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 orientagdes.

lll- DIZERES LEGAIS

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

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/06/2014

CAC

e Central d
N
0800 701 6900

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

&
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Histérico de Alteracbes da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacéao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

11/06/2014

0462346/14-1

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequacéao a
RDC 47/09

VP e VPS

Colutério

18/06/2014

0484951/14-5

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagcdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequacéo a
RDC 47/09

VP e VPS

Pastilha

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Adequacao a
RDC 47/09

VP e VPS

Creme dental
e

Spray
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