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

FLOGORAL
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES

Pastilhas duras de 3 mg nos sabores menta, laranja ou cereja: embalagem com 12 pastilhas.

Pastilhas duras de 3 mg no sabor menta: embalagem com 8 pastilhas ou embalagem com 13 strips de 4
pastilhas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada pastilha dura de Flogoral sabor menta contém:

cloridrato de BENZIAAMINA .........ceevuiiuieriiiiiiicieteeee ettt ettt e e et e teeseesaeesaesaeesbesbeesseesaesesssesseessenseenns 3mg
(equivalente a 2,7 mg de benzidamina).

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

Cada pastilha dura de Flogoral sabor laranja contém:

cloridrato de BeNZIAAMINA ........cc.eeiuiiiirieiieie ettt ettt e st e st et e ste et esse e beeneeneeeneeeneenes 3mg
(equivalente a 2,7 mg de benzidamina).

Excipientes: aroma de laranja, amarelo creptsculo, sacarose, glicose, 6leo de laranja e talco.

Cada pastilha dura de Flogoral sabor cereja contém:

cloridrato de BEeNZIAAMING .........ccuvieiiiiieiiieiie ettt e st e et tb e esbeeesee e taessaeesseentaeesnessees 3mg
(equivalente a 2,7 mg de benzidamina).

Excipientes: acido citrico, aroma de cereja, vermelho allura 129, glicose, mentol, sacarose ¢ talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Flogoral é 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 agdo do Flogoral (atuacdo como anti-inflamatorio, analgésico e anestésico bucal) ocorre
porque a benzidamina tem o efeito direto nas células onde existe o processo inflamatoério. 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 utiliza¢do.

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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Atenc¢ao: contém 1074 mg de glicose (Flogoral sabor menta e cereja) e 1076 mg de glicose (Flogoral
sabor laranja), em cada pastilha.
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Atenc¢do: contém 1313 mg de sacarose (Flogoral sabor menta e cereja) e 1315 mg de sacarose
(Flogoral sabor laranja), em cada pastilha.

Este medicamento contém glicose e sacarose e nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcio de glicose-galactose e/ou com insuficiéncia de sacarose-isomaltase e deve ser usado com
cautela por portadores de Diabetes.

Atencio: Contém os corantes amarelo de quinolina e azul brilhante que podem, eventualmente,
causar reacdes alérgicas. (Flogoral sabor menta)

Atencio: Contém o corante amarelo crepusculo que pode, eventualmente, causar reacio alérgica.
(Flogoral sabor laranja)

Atencio: Contém o corante vermelho allura 129 que pode, eventualmente, causar reaciio alérgica.
(Flogoral sabor cereja)

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

O tratamento com este medicamento nio deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos que
recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estdbmago, intestino, coracfio e vasos
sanguineos.

N4ao use este medicamento caso tenha problemas no estémago.

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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 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

Flogoral sabor menta: pastilhas duras de cor verde, redondas, com odor e sabor de menta.
Flogoral sabor laranja: pastilhas duras de cor laranja, redondas, com odor e sabor de laranja.
Flogoral sabor cereja: pastilhas duras de cor vermelha, redondas, com odor e sabor de cereja.

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?
Dissolver uma pastilha na boca, duas ou mais vezes ao dia até o alivio dos sintomas.
Limite méaximo diario: 10 pastilhas.

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.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto 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 orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-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
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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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
convulsodes.

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.

IIT - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0313

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

Produzido por:
Atlante Balas e Caramelos Ltda
Piracicaba - SP

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.
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cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)
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