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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
PASSAJA®
cloridrato de procaina, timol, mentol e canfora

APRESENTACOES

Solugéo bucal; cada ImL contém 1mg de cloridrato de procaina, 4mg de timol, 8mg de mentol e 2mg de canfora;
flaconete contendo 4mL.

SOLUCAO BUCAL

USO ADULTO

COMPOSICAO )
Cada mL de PASSAJA® contém: cloridrato de procaina 1mg; timol 4mg; mentol 8mg; canfora 2mg. Excipientes: fenol,
eugenol e dlcool etilico. PASSAJA® € uma solugdo alcodlica 96,5%.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado para os casos de dor de dente.

2. RESULTADO DE EFICACIA
PASSAJA® atua em quadros de dor de dente, devido aos seus componentes, com agdo anestésica local
(cloridrato de procaina) e antisséptica (timol, mentol e canfora). Tem agdo logo apds sua aplicacao.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PASSAJA® possui em sua composi¢io a procaina (cloridrato) que possui a¢do anestésica local ¢ a
associacdo de timol, mentol e canfora, todos com ac¢@o antisséptica. O mentol, além da sua agdo
antisséptica, também ¢ dotado de alguma ac¢do anestésica, que somada a ag@o do anestésico local, aliviam
a dor. A agdo ocorre até 3 minutos apds aplicacdo na cavidade da carie.

4. CONTRA-INDICACOES

PASSAJA® ¢ contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento é contra-indicado para uso por criancas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Ha evidéncias que associam o uso pediatrico de cAnfora a ocorréncia de intoxicac¢ao, inclusive com
convulsdes. Este medicamento niao deve ser utilizado por menores de 2 anos nem por criancas
pequenas ou mal nutridas, pois nesses casos a absorcio pela pele pode ser substancial. Além disso,
criancas possuem mecanismos de desintoxicacio hepatica imaturos.

Este medicamento contém 96,5 % de alcool (etanol) e pode causar intoxica¢io, especialmente em
criangas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PASSAJA® nio deve ser aplicado sobre a mucosa bucal, caso ocorra, lave a boca com bastante dgua, sem
engolir. Nio existem restrigdes ou recomendagdes especiais sobre o uso de PASSAJA® em pessoas
idosas. Até o momento nao foram constatadas interagdes medicamentosas com o uso do produto. Informe
ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis. De acordo com a categoria
de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C:
Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.



Este medicamento é contra-indicado para uso por criancas.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Ha evidéncias que associam o uso pediatrico de cinfora a ocorréncia de intoxicacio, inclusive com
convulsdes. Este medicamento nio deve ser utilizado por menores de 2 anos nem por criancas
pequenas ou mal-nutridas, pois nesses casos a absor¢io pela pele pode ser substancial. Além disso,
crian¢as possuem mecanismos de desintoxicacio hepatica imaturos.

Este medicamento contém 96,5 % de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em
criangas.

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

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram constatadas interagdes medicamentosas com o uso do produto. Informe ao
médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea¢des indesejaveis.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PASSAJA® deve ser guardado ao abrigo da luz, da umidade e em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). O medicamento tem prazo de validade de 2 anos, ou 24 meses, a contar da data de sua fabricagdo.
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.
PASSAJA® ¢ apresentado na forma de solugdo topica com odor caracteristico; ¢ uma solugdo limpida,
incolor ou levemente amarelada, sem depdsito.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Embeber uma pequena quantidade de algoddo (uma bolinha de algoddo) com o produto PASSAJA® e
aplicar na cavidade da carie em caso de dor, 3 vezes ao dia.

SOLUCAO BUCAL

USO ADULTO

9. REACOES ADVERSAS

Embora PASSAJA® seja bem tolerado, podem ocorrer algumas reagdes adversas muito raras (que
ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) como, por exemplo, irritagdo
e ardéncia.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nos casos de superdose pode ocorrer aumento da pressdo arterial.

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.
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Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um

profissional de satide.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/02/2024.
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versos Apresentagées
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR —
Inclus&o Inicial de Solucio Bucal
22/02/2024 Texto de Bula — NA NA NA NA - VPS <

publicagdo no
Bulario RDC 60/12

1mg/mL




