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BENALET®
cloridrato de difenidramina, cloreto de amonio e citrato de soédio

APRESENTACOES

Embalagens com 12 pastilhas duras nos sabores mel-limdo ou menta, ou embalagens contendo 52 pastilhas nos
sabores mel-limdo ou menta, contendo 5 mg de cloridrato de difenidramina, 50 mg de cloreto de aménio e 10 mg
de citrato de sddio por pastilha.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada pastilha dura contém 5 mg de cloridrato de difenidramina (equivalente a 4,375 mg de difenidramina), 50 mg de
cloreto de amdnio e 10 mg de citrato de sodio.

Excipientes (sabor mel-limao): &cido citrico, aroma artificial de mel, base para bala agticar granulado/glicose liquida
(70:30), ciclamato de sodio, amarelo de tartrazina, amarelo creptsculo, glicirrizinato de amoénio, levomentol, 6leo
de limdo siciliano, sacarina sodica di-hidratada e talco.

Excipientes (sabor menta): acido citrico, aroma de menta, base para bala agiicar granulado/glicose liquida (70:30),
ciclamato de sédio, amarelo de tartrazina, azul brilhante, esséncia de limao, glicirrizinato de amonio, levomentol,
sacarina sddica di-hidratada e talco.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado como auxiliar no tratamento de sintomas, tais como tosse, irritagdo da garganta e
faringite, provocados por complicagdes das vias aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BENALET® contém cloridrato de difenidramina, um potente antialérgico que diminui a sensagio de irritagdo da
garganta e faringe, inibe o reflexo da tosse e alivia o processo inflamatoério local. Atua também melhorando a
congestao nasal e dos bronquios.

O citrato de sédio e o cloreto de amoénio atuam como expectorantes, fluidificando as secrecdes, auxiliando na
passagem do ar pelas vias aéreas.

O inicio de agdo ocorre entre 1 ¢ 4 horas ap6s administracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BENALET® nos seguintes casos:

- alergia a qualquer componente de sua formula; deficiéncia da fun¢do renal ou faléncia hepatica severa, pois podem
levar ao acimulo de amonio;

- mulheres que estejam amamentando, pois o cloridrato de difenidramina € excretado no leite materno e pode causar
reacdes adversas em recém-nascidos e prematuros;

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use com cuidado em individuos com problemas de aspiragdo e degluticdo. Ha um risco de asfixia atrelado ao uso
de pastilhas. Se vocé apresenta condigdes respiratorias como enfisema, bronquite cronica, asma bronquica aguda ou
cronica, glaucoma de angulo agudo, hiperplasia na prostata com retencdo urinaria, diminui¢do do ritmo cardiaco
ou arritmias cardiacas deve consultar o médico antes de usar este produto.

Nao utilize o produto para tosse cronica ou persistente, tal como ocorre com asma, ou quando a tosse ¢ acompanhada
por secrecdes excessivas; somente se recomendado por um médico.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem
estar prejudicadas. Durante a utilizagio de BENALET®, vocé deve evitar o consumo de 4lcool. Caso consuma
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grandes quantidades de alcool, tenha histoérico de insuficiéncia renal ou hepatica, ¢ antes de usar qualquer depressor
do sistema nervoso central consulte um médico.
Consulte o médico caso os sintomas piorem ou aparegam novos sintomas.

Gravidez: a seguranga para o uso durante a gravidez ndo foi estabelecida. BENALET® deve ser utilizado apenas
quando o potencial beneficio superar o risco potencial para o feto e ndo deve ser utilizado durante os 3 ultimos meses
de gravidez, pois a difenidramina atravessa a placenta.

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

A combinac¢do de BENALET® com outros antitussigenos como a codeina nio ¢é aconselhavel. Vocé deve evitar o
uso de BENALET® junto com:

- outros produtos contendo cloridrato de difenidramina, mesmo aqueles que sdo aplicados na pele;

- inibidores da monoaminoxidase (ex.: selegilina, moclobemida), pois pode ocorrer queda de pressdo sanguinea e
pode interferir no sistema nervoso central e na fungéo respiratoria;

- medicamentos antiarritmicos (ex.: disopiramina, sotalol).

O efeito de cloridrato de difenidramina pode ser potencializado por outras substincias anticolinérgicas como
atropina, biperideno, antidepressivos triciclicos (ex.: imipramina, amitriptilina) ou inibidores da monoaminoxidase,
podendo resultar em paralisia intestinal com risco de vida, retengdo urinaria ou elevacdo aguda da pressdo
intraocular.

O uso de cloridrato de difenidramina com outros medicamentos depressores do SNC como hipnéticos (ex.:
alprazolam, fenobarbital), analgésicos opiaceos (ex.: codeina, morfina) e alcool pode levar a uma potencializagdo
imprevisivel dos efeitos de ambos os medicamentos.

Atencdo: BENALET® sabor mel-limdo contém aproximadamente 3496 mg de glicose (tipo de
acucar)/pastilha. BENALET® sabor menta contém aproximadamente 3505 mg de glicose (tipo de
acucar)/pastilha.

Atencido: BENALET® deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencdo: BENALET® sabor mel-limdo contém o corante amarelo crepisculo. BENALET® sabor menta
contém o corante azul brilhante.

BENALET® sabor mel-liméio e sabor menta contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reagoes
alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

BENALET® sabor mel-limdo e sabor menta contém ciclamato de sédio, sacarina sédica di-hidratada e
glicirrizinato de amonio (edulcorante).

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e capacidade
de reacao podem estar prejudicadas.

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 MEDICAMENTQ?

BENALET® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

BENALET® menta: pastilha dura retangular verde.

BENALET® mel-limdo: pastilha dura retangular amarela.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso oral.
Adultos e criancas acima de 12 anos: dissolva lentamente uma pastilha na boca quando necessario.

Como este medicamento pode causar sonoléncia, ndo se deve ser usado mais que 2 pastilhas por hora e mais que 8
pastilhas por dia.

Uso em idosos: Pode ser necessaria a redugdo da dose nestes pacientes, pois os antialérgicos comumente causam
tonturas, sedagdo excessiva, sincope (desmaio), confusdo mental e hipotensdo (queda de pressdo arterial) em
pacientes idosos.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio 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 MEDICAMENTQ?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faca-o assim que se lembrar, no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose
esquecida.

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?

BENALET® ¢ geralmente bem tolerado.

No acompanhamento pés-comercializacao do produto foram identificados os seguintes eventos adversos:

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): angioedema
(inchago da laringe, inchaco da boca, inchaco ao redor dos olhos e palpebras, inchacgo da faringe, inchago da face,
inchago da lingua), reacdes alérgicas incluindo choque anafilatico que podem se manifestar com prurido, erupg¢des
cutaneas, inchaco dos labios, inchago das pernas, pés e tornozelos, taquicardia, falta de ar, boca seca, estado
confusional, irritabilidade, alucinag@o, nervosismo, disturbio da atengdo, agitacdo, coordenagdo anormal,
convulsdo, vertigens, tontura, dor de cabeca, insonia, parestesia, sedag¢do, sonoléncia, tremor, visdo turva,
zumbido, pressdo baixa, palpitagdes, aumento dos batimentos cardiacos, desconforto peitoral, garganta, nariz e
boca seca, diminui¢do na secrecdo de muco, irritacdo na garganta, diarreia, dor abdominal, reagdes na boca
(queimacao, inflamagao, ardéncia ou queimagao da lingua, perda ou diminui¢do da sensibilidade da boca, tlcera,
desconforto, vermelhiddo, estomatite), prisdo de ventre, indigestdo, nausea, vomito, desconforto estomacal,
coceira, manchas ou lesdes na pele, retengdo urinaria e fraqueza.

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.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Dados de vigilancia pdés-comercializagdo de um periodo de 5 anos ndo mostraram ocorréncia de superdose com o
uso de BENALET®. Dados da literatura envolvendo superdose ocorrida com uso de outros medicamentos contendo
cloridrato de difenidramina apresentam os eventos como sedagdo leve, tontura, coordenacdo alterada, efeitos
anticolinérgicos leves, como secura na boca, dilatagdo da pupila, etc. como ocorréncias comuns no caso de
superdose.

Em caso de superdose, procure orientagdo médica e acompanhe os sinais e sintomas apresentados pelo paciente para
serem informados a0 médico no momento da avaliagdo.

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.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.5721.1204

Registrado e produzido por:
Kenvue Ltda.

Rodovia Presidente Dutra, Km 154 -
Sao José dos Campos - SP

CNPJ 59.748.988/0001-14

Industria Brasileira

SAC 0800 728 6767
www.kenvuecontact.com

Siga corretamente o0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de satude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
©Kenvue Brasil, 2026
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