BENATUX®
cloridrato de difenidramina + cloreto de
amonio + citrato de sodio di-hidratado
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.

Xarope
2,5 mg/mL + 25 mg/mL + 11,25 mg/mL
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BENATUX®

cloridrato de difenidramina - DCB: 02979
cloreto de aménio - DCB: 02362

citrato de sédio - DCB: 02182

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: BENATUX®
Nome genérico: cloridrato de difenidramina (DCB: 02979) + cloreto de amdnio (DCB: 02362) + citrato de sddio (DCB: 02182)

APRESENTACAO
Xarope —2,5 mg/mL + 25 mg/ mL + 11,25 mg/mL —Embalagem contendo 1 frasco de 120 mL + copo dosador

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de BENATUX® xarope contém:

Cloridrato de AITENIATAMING .........cieiiiitiicect sttt ettt e et e b et et e s es e ebe s b e e e ae s aes b et e st essesees et ebesbe s ens et asben sbasbenseneere e eneee 2,5mg
cloreto de aménio ...............
citrato de sddio..
Excipientes g.s.p.
(benzoato de sodio, &cido citrico, povidona, sucralose, sacarina sédica, ciclamato de sodio, levomentol, aroma de groselha, aroma de
limé&o, corante vermelho Ponceaux (vermelho de ponceau), alcool etilico e 4gua purificada).

1125 mg

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

BENATUX® xarope é indicado como tratamento adjuvante (auxiliar) nos quadros de afeccdes das vias aérea superiores como tosse,
irritagdo da garganta, faringite e rinites alérgicas.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas:

BENATUX® xarope contém cloridrato de difenidramina, um potente anti-histaminico do tipo H1 que, através do bloqueio dos receptores
histaminérgicos diminui a sensacéo de irritacdo da orofaringe, que ocorre devido a estimulacéo dos terminais nervosos, inibindo o reflexo
da tosse e aliviando o processo inflamatério local. Atua também diminuindo a permeabilidade vascular, melhorando a congestdo nasal e
brénquica. O citrato de sddio e o cloreto de aménio atuam como expectorantes, fluidificando as secrecdes, auxiliando na permeabilidade
das vias aéreas.

Propriedades farmacocinéticas:

Absorgdo: O cloridrato de difenidramina é bastante solivel em agua e é rapidamente absorvido apresentando pico plasmatico entre 1 e 4
horas apds administragdo de dose Unica. A biodisponibilidade do cloridrato de difenidramina varia de 42 a 72%.

Distribuigdo: A difenidramina é amplamente distribuida no organismo, incluindo o sistema nervoso central. O volume de distribuigéo
varia entre 3,3 a 6,8 L/Kg. Atravessa a placenta e também é detectada no leite materno. E altamente ligada as proteinas (85-98%).
Metabolismo: A metabolizagdo da difenidramina é rapida e aparentemente completa. Ap6s administragdo oral, apresenta significante
metabolismo de primeira-passagem no figado. A difenidramina parece ser principalmente metabolizada a acido difenilmetoxiacético, que
posteriormente sofre conjugagdo. A difenidramina também sofre desalquilacéo para as formas derivadas de N-desmetil e N,N didesmetil.
Eliminagdo: A meia-vida plasmatica da difenidramina varia entre 3 e 15 horas, ap6s administracdo oral. O clearance plasmatico da
difenidramina varia entre 600 e 1300 mL/min . A difenidramina e seus metabdlitos sdo excretados principalmente na urina. Menos de 1%
da dose é excretada na urina na forma inalterada.

3. CONTRAINDICACOES

BENATUX® xarope é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da formula ou a outros anti-
histaminicos.

BENATUX® xarope também é contraindicado a pacientes que apresentam deficiéncia da funcéo hepatica ou renal, pacientes com
glaucoma de angulo agudo, hipertrofia prostatica com formagdo de urina residual, epilepsia, sindrome de QT longo congénita,
bradicardia, hipomagnesemia, hipocalemia, feocromocitoma, arritmias cardiacas e ataque asmatico agudo. O uso concomitante de
BENATUX® xarope com tranquilizantes, sedativos hipnéticos, outros farmacos anticolinérgicos e/ou inibidores da MAO é contraindica-
do.

BENATUX® xarope também é contraindicado em situagBes que exijam grande atencdo mental, como a condugdo de veiculos ou a
operagdo de maquinas pesadas.

E contraindicado a mulheres que estejam amamentando, principalmente recém-nascidos e prematuros, devido ao risco do efeito anti-
histaminico nas criangas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informe também se estiver
amamentando.

BENATUX® pertence & Categoria C de Risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, uma vez que ndo foram realizados estudos
em animais e nem em mulheres gravidas.

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

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca congestiva, edema pulmonar, edema periférico e insuficiéncia renal cronica, podem
apresentar descompensacédo do quadro clinico por ingestéo de citrato de sédio.

BENATUX® xarope devera ser utilizado com precaucio por pacientes com insuficiéncia hepatica e pacientes com insuficiéncia renal,
pois podera induzir sedacéo indesejavel e/ou provocar retengdo urinria.

A difenidramina pode interferir em testes cutaneos para alergia.

Alguns pacientes podem apresentar sonoléncia durante o tratamento com anti-histaminicos.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

Oriente seu paciente a ndo dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e capacidade de reagdo podem estar
prejudicadas.

Durante a administracio de BENATUX® xarope deve-se evitar o consumo de alcool.

A seguranca para o uso durante a gravidez nio foi estabelecida. BENATUX® xarope deve ser utilizado apenas quando o potencial
beneficio superar o risco potencial para o feto. A difenidramina atravessa a placenta. N&o deve ser utilizado durante o terceiro trimestre
de gravidez; recém-nascidos e bebés prematuros podem ter reagdes graves como, por exemplo, convulsdes.

BENATUX® xarope ¢ contraindicado durante a lactagio. O cloridrato de difenidramina é excretado no leite materno e devido ao
potencial de ocorréncia de reagdes adversas em lactentes, principalmente recém-nascidos e prematuros, mulheres utilizando BENATUX®
xarope ndo devem amamentar (vide item 3. “Contraindicagdes”).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término. Informe também se estiver
amamentando.

BENATUX® pertence a Categoria C de Risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, uma vez que nio foram realizados estudos
em animais e nem em mulheres gravidas.

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

Este medicamento contém 0,4% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacao, especialmente em criancas.

Este produto contém benzoato de sddio que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao
4cido acetilsalicilico.

Atencao: Contém o corante vermelho de ponceau.

Contém ciclamato de sddio, sacarina sodica e sucralose (edulcorantes).

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A combinacdo de BENATUX® xarope com outros antitussigenos como a codeina ndo é aconselhével. Deve-se evitar o uso de
BENATUX® xarope concomitantemente a outros produtos contendo cloridrato de difenidramina, incluindo aqueles aplicados
topicamente. O uso concomitante de BENATUX® xarope e alcool ou inibidores da MAO também deve ser evitado. O uso concomitante
de cloridrato de difenidramina e inibidores da MAO pode levar a queda de pressao sanguinea e pode interferir no sistema nervoso central
e na funcdo respiratéria. As propriedades anticolinérgicas do cloridrato de difenidramina podem ser potencializadas por outras
substancias anticolinérgicas como atropina, biperideno, antidepressivos triciclicos ou inibidores da monoaminoxidase, podendo resultar
em paralisia intestinal com risco de vida, retencdo urinaria ou elevagdo aguda da pressdo intraocular. O uso concomitante de cloridrato de
difenidramina com outros medicamentos depressores centrais como hipnéticos, analgésicos opidceos, narcéticos, psicotropicos assim
como éalcool pode levar a uma potencializagdo mutua imprevisivel dos efeitos. Deve-se evitar 0 uso concomitante de farmacos que
possam prolongar o intervalo QT no ECG (por exemplo: antiarritmicos de classe la e I11). BENATUX® xarope pode levar a um resultado
falso negativo nos testes de alergia e por isso deve ser descontinuado pelo menos 72 horas antes do teste.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

BENATUX® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BENATUX® xarope apresenta-se como um xarope limpido, de coloragéo rosa, odor caracteristico e sabor menta.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: 5a 10 mL a cada 2 ou 3 horas.

Criangas maiores de 2 anos: 2,5 a5 mL a cada 3 horas.

Anti-histaminicos comumente causam tonturas, sedagdo excessiva, sincope, estado téxico confuso e hipotensdo em pacientes idosos.
Pode ser necessaria a reducéo da dose nestes pacientes.

8. REACOES ADVERSAS

BENATUX® xarope ¢ geralmente bem tolerado. As reages adversas apresentadas principalmente em pacientes hipersensiveis sio por
ordem de frequéncia: sonoléncia, vertigens, secura na boca, nauseas, vomitos, sedagdo, diminuicdo da secrecdo do muco, constipacgéo e
retencdo urinaria.

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

9. SUPERDOSE

Nao ha relatos de superdose com BENATUX® xarope. Em casos acidentais de superdose, recomenda-se seguir os procedimentos usuais:
lavagem gastrica, suporte hidroeletrolitico e observacao clinica.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0099
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

Registrado e produzido por:
CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153, Km 5,5 - Jardim Guanabara. RECICLAVEL

CEP: 74675-090 - Goiania/ GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69
Indstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO DE
UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 31/10/2025.
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne. Data do . Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Alteragdo de Texto Registro de Xarope
19/07/2010 615754/10-8 de Bula (que ndo 23/12/1999 181025/99-1 Medicamento 15/12/2000 Inclusdo Inicial de Texto de Bula. VPS 2,5 mg/mL + 25 mg/mL +
possui Bula Padréo) Similar 11,25mg/mL
Inclusdo Inicial de Xarope
02/04/2013 0247465/13-4 Texto de Bula— RDC - - - - Inclusdo Inicial de Texto de Bula. VPS 2,5 mg/mL + 25 mg/mL +
60/12 11,25mg/mL
Notificagdo de Notificacdo de alteracdo de texto de Xarope
28/03/2014 0233594/14-8 Alteracéo de Texto - - - - bula para compilar as duas formas VPS
de Bula - RDC 60/12 farmacéuticas (Pastilha e Xarope). 25 mg/mL+ 25 mg/mL
+ 11,25 mg/mL
Itens alterados:
-Retirou o(s) termo(s) colher (es) dos
itens ‘Como devo usar este
medicamento?’; Posologia e Modo de
Notificagdo de Usar; Xarope
25/06/2015 0561131/15-8 Alteragao de Texto - - - - - Inclusdo do copo dosador no item VPS 2,5 mg/mL+25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 ‘Apresentagdes’; + 11,25 mg/mL
- Inclusdo da frase de alerta para
medicamentos a base de anti-
histaminicos conforme RDC
137/2003.
Itens alterados:
- Foi retirada a hidratacéo do citrato de
sodio em todo contexto da bula;
Notificagdo de - Inclusdo da frase de alerta de anti- Xarope
19/02/2016 1284279/16-6 Alteragdo de Texto - - - - histaminicos no item 3.Quando néo VPS 2,5 mg/mL + 25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 devo usar este medicamento? + 11,25 mg/mL
- Excluséo do sabor do xarope no item
6. Cuidados de Armazenamento do
medicamento
Notificagdo de - Inclusdo do sabor do xarope no item Xarope
28/03/2016 1419320/16-5 Alteracdo de Texto . . . - 6. Cuidados de Armazenamento do VPS 2,5 mg/mL + 25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 medicamento +11,25mg/mL
Notificagdo de Xarope
19/01/2017 0100298/17-8 Alteracéo de Texto - - - - - Sem alteragédo VPS 2,5 mg/mL + 25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 +11,25mg/mL
14/08/2017 | 1708380/17-0 Notificagdo de - Dizeres legais VPS Xarope

Alteracéo de Texto

2,5 mg/mL + 25 mg/mL
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de Bula - RDC 60/12

+ 11,25 mg/mL

Adequagdo do item Composicédo:

- Excluséo dos excipientes:
metilparabeno, bronopol, propileno-
glicol, sacarose, sorbitol e corante
vermelho Bordeaux.

- Inclusdo dos excipientes: benzoato
de sodio, 4cido citrico, povidona,
ciclamato de s6dio, sucralose e corante
vermelho Ponceaux.

Notificagao de Alteragao - Exclusdo da frase de alerta para Xarope
09/05/2019 0415053/19-8 Alteracéo de Texto 30/09/2015 0872795/15-3 Moderada de 10/12/2018 diabéticos nos itens 3 (Contraindica- VPS 2,5 mg/mL + 25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 Excipiente 1abe ens na +11,25 mg/mL
¢Bes) e 4 (Adverténcias e Prescricéo).
- Exclusdo da contraindicacdo do
medicamento a pacientes diabéticos no
item 3 (Contraindicagoes).
- No item 8: adequagdo da frase
referente ao link para notificacdo de
Reagdes Adversas conforme
orientagdio - Nota Técnica da
ANVISA.
Notificagdo de . X a Xarope
07/04/2021 | 1331906/21-0 | Alteracio de Texto L L L L %D%ejg‘éj’go';‘gversas - Adequagio a | \/pg 2,5 mg/mL+25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 + 11,25 mg/mL
Notificagdo de Xarope
15/12/2022 5054388/22-2 Alteracdo de Texto . . . - - Sem alteracédo VPS 2,5 mg/mL+25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 + 11,25 mg/mL
Alteracdo do Texto de Bula em
adequacdo as atualizagbes da RDC
47/2009 e a IN 200/2022, realizada
o nos seguintes itens:
Notificagdo de - Identificagdo do medicamento. Xarope
02/08/2024 1059124/24-6 Alteracdo de Texto . . . - - 4. Contraindicacaes VPS 2,5 mg/mL+25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 : Indicacoes. +11,25 mg/mL
- 5. Adverténcias e precaugoes.
- 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
- Dizeres legais.
Notificagdo de Xarope
15/05/2025 0655255/25-7 Alteracdo de Texto . . . - - Sem alteracédo VPS 2,5 mg/mL+25 mg/mL
de Bula - RDC 60/12 + 11,25 mg/mL
Alteracdo do Texto de Bula em
adequacdo as normativas RDC
- 47/2009 e a IN n° 200/2022, nos
Notificagdo de seguintes itens: Xarope
04/11/2025 1457146/25-8 Alteracéo de Texto : VPS 2,5 mg/mL+25 mg/mL

de Bula - RDC 60/12

4. Contraindicacdes

5. Adverténcias e precaucoes.

6. Cuidados de armazenamento do
medicamento.

+ 11,25 mg/mL
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8. Reac0es adversas.
I11. Dizeres legais.

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

Sem atualizagdes.

VPS

Xarope
2,5 mg/mL+25 mg/mL
+ 11,25 mg/mL




BENATUX®
cloridrato de difenidramina + cloreto de
amonio + citrato de sodio di-hidratado
Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda.
Pastilha
5mg + 50 mg + 10 mg
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BENATUX®

cloridrato de difenidramina - DCB: 02979
cloreto de aménio - DCB: 02362

citrato de sédio - DCB: 02182

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: BENATUX®
Nome genérico: cloridrato de difenidramina (DCB: 02979) + cloreto de aménio (DCB: 02362) + citrato de sédio (DCB: 02182)

APRESENTACOES
Pastilha dura -5 mg + 50 mg + 10 mg - Embalagens contendo 12 pastilhas nos sabores menta, framboesa ou mel e liméo.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha de BENATUX® framboesa contém:

ClOridrato de dIfENIATAMING ......c.coviiiiieii et eb et te st a et b bbb ettt ettt 5mg
cloreto de aménio
CHEFALO 8 SOUIO +.v.vuevireie bbb s8££ 2011 E bbbt b bbbt
EXCIPIENTES GS.P. vttt E e e e E e E bbb e 1 pastilha
(corante vermelho eritrosina, aroma de framboesa, talco, mentol, glicose, sacarose e agua purificada).

Cada pastilha de BENATUX® menta contém:

ClOridrato de diTENIATAMING ......c.ouivieieiitee et eh e eb s a8 es e res a8 h s R b bbb e R bbb bbb e bbbt nbebas 5mg
CIOPELO T8 BIMONIO ... tb b b e s bbb bbb bbb b eh bbb eb bbbk bbb bbb bbbt b b 50 mg
CHEFALO 8 SOUIO ..v.vuvvetretee et bbb 8818t e 10 mg
EXCIPIEINEES G:S.P: vttt ettt ch e te e e s bbb bbb bbbk bbb e b e b ke b bbb bk b e bbb bk e bbb e b e b b e bbb e bbb e b bt e b bt et bbbttt 1 pastilha

(corante amarelo de tartrazina, corante azul brilhante, aroma de menta, talco, mentol, glicose, sacarose e 4gua purificada).

Cada pastilha de BENATUX® mel e lim&o contém:

ClOrArato de AIFENIATAMING .......viuiiiiee et b ettt b s s 2 £e b et e b e bR e et e et et e s e ke b et s bt sttt eb e ne st benenn bt
(o[0T 1 (o T (=1 Uy 4o o o T OSSPSR
citrato de sodio .....
EXCIPIENTES [:5.P: vttt ittt eee sttt s bbb bbb et b e bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbbttt b et
(sacarina sddica, aroma artificial de mel, corante amarelo crepUsculo, corante amarelo nimero 10, aroma de limao, mentol, talco, glicose,
sacarose e agua purificada).

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado como auxiliar no tratamento de sintomas, tais como tosse, irritacdo da garganta e faringite, provocados por
complicages das vias aéreas superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia de cloridrato de difenidramina foi comprovada por Bickerman?! que comparou uma dose de 50 mg de difenidramina e 15 mg de
codeina em um estudo duplo-cego, cruzado, placebo-controlado envolvendo 9 voluntarios sadios. A tosse foi induzida por inalago de
acido citrico concentrado e apds 5 inalagdes foi determinada a frequéncia e intensidade basal. Apés a administracdo dos medicamentos a
medida de frequéncia e intensidade da tosse foi realizada de hora em hora e comparada com o valor basal. A difenidramina mostrou
significativa atividade antitussigena (p < 0.05) por até 3 horas apés administracdo. O resultado obtido é semelhante ao de 15 mg de
codeina. Rodgers? conduziu um estudo duplo-cego, cruzado, placebo-controlado com 10 voluntarios saudaveis. Comprovou-se que 0
cloridrato de difenidramina produz um efeito antitussigeno de mesma ordem que a codeina, constituindo definitiva evidéncia de eficécia.
Packman et al® em um estudo duplo-cego, cruzado, placebo-controlado com 20 voluntarios saudaveis, com inducéo de tosse por inalagéo
de &cido citrico, detectou que a atividade antitussigena de cloridrato de difenidramina resulta da agdo anestésica local do mesmo ou de
niveis mais baixos que aquelas requeridas para produzir um efeito anti-histaminico.

Lilienfield et al* e Summers® conduziram estudos duplo-cego, cruzado, placebo-controlado para avaliar o efeito antitussigeno de
cloridrato de difenidramina em tosse cronica relacionada com bronquite. A dose de 25 mg de cloridrato de difenidramina ou placebo foi
administrada a cada 4 horas. A analise estatistica dos resultados indicou que a frequéncia da tosse foi significativamente diminuida (p <
0.05) nos dois estudos.

Tebrock® publicou os resultados obtidos em um estudo multicéntrico, duplo-cego, controlado por veiculo inerte com 472 pacientes com
resfriado comum. O cloridrato de difenidramina foi administrado 4 vezes ao dia por 3 dias. Diariamente os pacientes foram avaliados
com relacdo a alteragdo na severidade da tosse. Apds o Dia 1, 33,1% dos pacientes com tosse seca reportaram melhora (tosse havia
passado ou melhorado) comparados com 23,9% dos pacientes que tomaram apenas 0 veiculo inerte. As respostas em ambos 0s grupos no
dia subsequente foram comparaveis, 10,1% no grupo de cloridrato de difenidramina e 8,3% no grupo de veiculo inerte reportaram que a
tosse havia passado no final do Dia 2, e 30,4% e 29,8% respectivamente havia passado no final do Dia 3. Melhora geral da tosse,
independente do tipo, no Dia 1 foi significativamente maior (p < 0,05) no grupo de cloridrato de difenidramina que no grupo de veiculo
inerte. No grupo de cloridrato de difenidramina, 32,4% melhoraram no final do Dia 1 comparado com 23,2% no grupo de veiculo inerte.
No entanto, a melhora na condicgéo da tosse foi mais frequente no grupo de cloridrato de difenidramina nos dias subsequentes (dia 2,
73,8% comparado com 66,0%; Dia 3, 85,6% comparado com 84,6%), porém essas diferengas ndo foram estatisticamente significantes.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

BENATUX® contém cloridrato de difenidramina, um potente anti-histaminico do tipo H1 que, por meio do bloqueio dos receptores
histaminérgicos diminui a sensacéo de irritagdo da orofaringe, que ocorre devido a estimulacéo de terminais nervosos, inibindo o reflexo
da tosse e aliviando o processo inflamatério local. Atua também diminuindo a permeabilidade vascular, melhorando a congestdo nasal e
brénquica.

O citrato de sddio e o cloreto de amdnio atuam como expectorantes, fluidificando as secre¢des, auxiliando na permeabilidade das vias
aéreas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo: o cloridrato de difenidramina é bastante solGvel em agua e é rapidamente absorvido, apresentando pico plasmatico entre 1 e 4
horas apés administracéo de dose Unica. A biodisponibilidade do cloridrato de difenidramina varia de 42 a 72%.

Distribuicdo: a difenidramina é amplamente distribuida no organismo, incluindo o sistema nervoso central. O volume de distribuigéo
varia entre 3,3 a 6,8 L/kg. Atravessa a placenta e também é detectada no leite materno. E altamente ligada as proteinas (85-98%).
Metabolismo: a metabolizagdo da difenidramina é rapida e aparentemente completa. Apds administracdo oral, apresenta significante
metabolismo de primeira-passagem no figado. A difenidramina parece ser principalmente metabolizada em &cido difenilmetoxiacético,
que posteriormente sofre conjugacdo. A difenidramina também sofre desalquilacdo para as formas derivadas de N-desmetil e N,N
didesmetil.

Eliminacéo: a meia-vida plasmatica da difenidramina varia entre 3 e 15 horas, ap6s administragdo oral. O clearance plasmatico da
difenidramina varia entre 600 e 1300 mL/min. A difenidramina e seus metabdlitos sdo excretados principalmente na urina. Menos de 1%
da dose é excretada na urina na forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

BENATUX® é contraindicado nos seguintes casos:

- hipersensibilidade a qualquer componente de sua formula ou a outros anti-histaminicos; deficiéncia da funcéo renal ou faléncia hepéatica
severa, pois podem levar ao acumulo de aménio; e diabetes.

- durante a lactagdo, pois o cloridrato de difenidramina é excretado no leite materno e devido ao potencial de ocorréncia de reagoes
adversas em lactentes, principalmente recém-nascidos e prematuros;

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

BENATUX® pertence a Categoria C de Risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, uma vez que néo foram realizados estudos
em animais e nem em mulheres gravidas.

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

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

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorg¢éo de glicose-galactose.

Este medicamento n&o deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Usar com cuidado em individuos com problemas de aspiracéo e degluticdo. H& um risco de asfixia atrelado ao uso de pastilhas. Pacientes
portadores de insuficiéncia cardiaca congestiva, edema pulmonar, edema periférico e insuficiéncia renal cronica, podem apresentar
descompensagdo do quadro clinico por ingestdo de citrato de sédio.

Usar com precaucdo em pacientes portadores de enfisema, bronquite crénica, asma brénquica aguda ou crénica, glaucoma de angulo
agudo, hiperplasia prostatica com formagcéo de urina residual, bradicardia ou arritmias cardiacas.

Néo se recomenda o uso deste produto em pacientes portadores de tosse cronica ou persistente, tal como ocorre com asma ou quando esta
€ acompanhada por secrecdes excessivas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.
Deve-se evitar o consumo de alcool durante o uso de BENATUX®.

Oriente seu paciente a ndo dirigir veiculos ou operar durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reagéo
podem estar prejudicadas.

BENATUX® devera ser utilizado com precaucdo por pacientes com insuficiéncia hepatica e renal, que estejam utilizando alcool ou
medicamentos depressores do SNC, pois podera induzir sedag&o indesejavel e/ou provocar retencéo urinaria.

A difenidramina pode interferir em testes cutaneos para alergia.

Gravidez: A seguranca para o uso durante a gravidez ndo foi estabelecida. BENATUX® deve ser utilizado apenas quando o beneficio
superar o risco potencial para o feto. N&o deve ser utilizado durante o terceiro trimestre de gravidez, pois a difenidramina atravessa a
placenta.

BENATUX® pertence a Categoria C de Risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, uma vez que ndo foram realizados estudos
em animais e nem em mulheres gravidas.

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

Atencgdo: BENATUX® sabor framboesa contém o corante vermelho de eritrosina.
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Atencio: BENATUX® sabor menta contém o corante azul brilhante.

BENATUX® sabor menta contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencio: BENATUX® sabor mel e limAo contém os corantes amarelo creptsculo e amarelo de quinolina.

Atencao deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencdo: contém 1.125 mg de glicose e 1.375 mg de sacarose (tipo de agucar)/pastilha dura.

BENATUX® mel e limao Contém sacarina sddica (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar 0 uso concomitante de BENATUX® com:

- outros antitussigenos como a codeina;

- outros produtos contendo cloridrato de difenidramina, incluindo os de aplicacéo topica;

-inibidores da MAO (exemplo: selegilina, moclobemida), pois o uso concomitante de cloridrato de difenidramina e inibidores da MAO
pode levar a queda de pressdo sanguinea e pode interferir no sistema nervoso central e na fungéo respiratoria;

- outros medicamentos depressores do SNC como hipnéticos (exemplo: alprazolam, fenobarbital), analgésicos opiaceos (exemplo:
codeina, morfina) e alcool, pois pode levar a uma potencializagdo imprevisivel dos efeitos de ambos os medicamentos;

- farmacos que possam prolongar o intervalo QT no ECG, como antiarritmicos de classe la (exemplo: disopiramina) e classe Il
(exemplo: amiodarona, sotalol).

As propriedades anticolinérgicas do cloridrato de difenidramina podem ser potencializadas por outras substancias anticolinérgicas como
atropina, biperideno, antidepressivos triciclicos (exemplo: imipramina, amitriptilina) ou inibidores da MAO, podendo resultar em
paralisia intestinal com risco de vida, retencédo urinéria ou elevagdo aguda da pressdo intraocular.

BENATUX® pode gerar um resultado falso negativo nos testes de alergia e por isso deve ser descontinuado pelo menos 72 horas antes do
teste.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

BENATUX® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.
Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BENATUX® framboesa: pastilha circular de coloracéo rosa.

BENATUX® menta: pastilha circular de coloragfo verde.

BENATUX® mel e liméo: pastilha circular de coloragio amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral.

Adultos e criangas acima de 12 anos: dissolver lentamente uma pastilha na boca quando necessario, sem exceder 0 maximo de 2
pastilhas por hora. A dose maxima diéria ¢ de 8 pastilhas.

Uso em idosos: Pode ser necessaria a redugdo da dose nestes pacientes, pois 0s anti-histaminicos comumente causam tonturas, sedagao
excessiva, sincope, estado toxico confuso e hipotensédo em pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

BENATUX® é geralmente bem tolerado.

No acompanhamento p6s-comercializa¢do do produto foram identificados os seguintes eventos adversos:

Reacdes muito raras (< 1/10.000): angioedema, hipersensibilidade, estado confusional, irritabilidade, alucinagéo, nervosismo, disttrbio
da atencéo, agitacdo, coordenagdo anormal, convulsdo, vertigens, tontura, dor de cabega, insonia, parestesia, sedacéo, sonoléncia, tremor,
visdo turva, tinnitus, hipotensdo, palpitacdes, taquicardia, desconforto peitoral, garganta, nariz e boca seca, diminui¢do na secrecédo de
muco, irritagdo na garganta, diarreia, dor abdominal, rea¢des no local da aplicacéo, como sensagdo de queimacéo, glossite, estomatites,
glossodinia, hipoestesia oral, desconforto, eritema, Ulceras na lingua e ou na mucosa oral, constipacdo, dispepsia, nausea, vomito,
desconforto estomacal, prurido, erupcdes cutaneas, urticaria, retencdo urinéria e astenia.

No mesmo acompanhamento foram recebidas nove notificagdes espontaneas de casos confirmados medicamente. Nesses nove casos
foram reportados 23 eventos adversos, sendo um deles considerado sério, pois envolveu reacao alérgica grave, e os demais considerados
ndo-sérios. No caso considerado sério ndo houve fatalidade.

A maioria dos eventos adversos ocorridos esta relacionada a distirbios do sistema nervoso, sendo que a metade é esperada e 0s
inesperados nao sdo considerados sinal ou tendéncia de alerta.

Durante a analise dos casos sobre 0 uso de BENATUX® em populagéo idosa nenhuma preocupagio significativa foi identificada.

Né&o houve relatos de eventos por exposi¢éo do feto ou durante a amamentagéo de lactentes expostos ao uso do medicamento pela mée.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Dados de vigilancia pés-comercializacdo de um periodo de 5 anos ndo mostraram a ocorréncia de superdose com uso de cloridrato de
difenidramina + cloreto de aménio + citrato de sodio. Dados da literatura envolvendo superdose ocorrida com uso de outros
medicamentos contendo cloridrato de difenidramina apresentam eventos como sedagdo leve, tontura, coordenacdo alterada, efeitos
anticolinérgicos leves como secura na boca, dilatagdo da pupila, etc. ocorréncias comuns no caso de superdose.

Os procedimentos sugeridos para minimizar os efeitos da superdose incluem a administragéo de carvéo ativado apds a ingestdo de grande
quantidade se o paciente estiver apto a manter funcéo respiratéria; considerar lavagem gastrica se a ingestdo for recente (mais de 1g).
Priorizar manutencéo da fungéo respiratdria.

Em casos acidentais de superdose, recomenda-se seguir os procedimentos usuais: lavagem gastrica, suporte hidroeletrolitico e observacéo
clinica.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1560.0099
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim
CRF/GO: 5122

Registrado por: @
CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara RECICLAVEL

CEP: 74675-090 — Goiania / GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — Indstria Brasileira

Produzido por:

Atlante Balas e Caramelos Ltda.

Rua Geraldo Bizuti, 280 — Complemento: Distrito Industrial Uninorte
Bairro: Comendador Mario Dedini

CEP: 13413-090 — Piracicaba / SP

CNPJ: 54.360.508/0002-00 — IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO DE
UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.

QGAC

08007071212
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

e;itdai::te N°. expediente Assunto ei?ciai:r?te exp::ioi.en e Assunto ar?l?ot\?azgo Itens de bula 0\//3':/0:;) Apresentacdes relacionadas
g i Adequagéo a bula do medicamento .
onovz0ts | oterisenas | MCMSEOMERICe | o0 | toioas00- | Medcamento | 15122000 | referencia publicada em 3L/01/2014 — | VRS Pastilha
Texto de Bula— Similar RDC 60/12 5 mg + 50 mg + 10 mg
RDC 60/12
Pastilha
l\fltt';;zgzo d(;e Notificacdo de alteracdo de texto de 5mg+50mg +10mg
28/03/2014 0233594/14-8 . . . - bula para compilar as duas formas VPS
Texto de Bula - farmacéuticas (Pastilha e Xarope) Xarope
RDC 60/12 ' 2,5 mg/mL + 25 mg/mL +
11,25 mg/mL
Remoc&o do item:
Noifcagio e EU Vi ESQUECER DE USAR ESTE
M EU ME E ;
30/04/2014 | 0330947/14-9 T’:;::Erggaé’jg ) _ _ . . MEDICAMENTO?, uma vez que este |  VPS 5mg+ ZSS:]IS 10 mg
ndo se aplica a esse medicamento e por
RDC 60/12 uma falha, havia sido incluido na
versdo submetida
Adequacdo a bula do medicamento
referéncia publicada em 04/12/2015,
nos seguintes itens:
-Composicéo;
-Contraindicagoes;
Notificagdo de -Adverténcias e Precaucoes;
Alteragdo de -Reacdes Adversas; Pastilha
19/02/2016 1284279/16-6 Texto de Bula - E— E— E— — -Cuidados de Armazenamento do VPS 5mg + 50 mg + 10 mg
RDC 60/12 medicamento;
-Superdose.
-Inclusdo da frase de alerta para anti-
histaminicos no item 4. Contraindica-
¢les e no item 5. Adverténcias e
Precaucdes, conforme RDC 137/2003.
Notificagdo de
28/03/2016 1419320/16-5 Alteragdo de Dizeres legais: endereco da empresa VPS Pastilha

Texto de Bula -
RDC 60/12

fabricante do produto.

5mg + 50 mg + 10 mg
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Notificagdo de
Alteragdo de

Adequacdo a bula do medicamento
referéncia  publicada no  Bulario
eletrdnico da Anvisa em 12/08/2016,
referente aos seguintes itens:

4. Contraindicacdes;

5. Adverténcias e Precaugdes;

9. Reacbes Adversas.

Pastilha

19/01/2017 0100298/17-8 Texto de Bula - — — — — - Inclusdo da categoria de risco na VPS 5 mg + 50 mg +10 mg
RDC 60/12 gravidez no item 4 e inclusdo do prazo
de validade no item 7 conforme RDC
47/2009.
- Adequacdo dos cuidados de
conservagdo no item 7, conforme
registro do produto.
Notificacéo de Adquuagao a bula do me_dlcamento
~ referéncia  Benalet, publicada no .
Alteragdo de -, P . Pastilha
14/08/2017 1708380/17-0 Bulério eletronico da Anvisa em VPS
Texto de Bula - — — — — . 5 mg + 50 mg + 10 mg
20/06/2017, referente ao item:
RDC 60/12 ~
9. Reagdes Adversas
- No item Composicdo: inclusdo do
Alteragdo ?Xclllzler:irigug'puarcllfelcz(:\aéo da frase Pastilha
08/09/2015 | 0804812/15-6 Moderada de 10/12/2018 - quagao . VPS
e L referente ao link para notificagdo de 5 mg + 50 mg + 10 mg
Notificagdo de Excipiente ~ . N
Alteracio de ReacOes adversas conforme orientagéo
09/05/2019 0415053/19-8 ¢ - Nota Técnica da ANVISA.
Texto de Bula -
RDC 60/12 =
Inclusdo de
nova - Incluséo da apresentagédo Mel e Pastilha
04/07/2016 | 2029164/16-7 | apresentacdo | 10/12/2018 presentag VPS
- Liméao 5 mg + 50 mg + 10mg
por alteragéo
de sabor
’\lelttTrzagiodie 5. Adverténcias Pastilha
07/04/2021 1331906/21-0 ¢ 9. Reacbes Adversas — Adequacgdo a VPS
Texto de Bula - RDC 406/2020 5 mg + 50 mg + 10 mg
RDC 60/12
Notificagdo de Adequacdo a bula do medicamento
15/12/2022 5054388/22-2 Alteracdo de referenqa pupllcada em 16/09/2022, VPS Pastilha
Texto de Bula - — — — — nos seguintes itens: 5mg + 50 mg + 10 mg
RDC 60/12 5. Adverténcias e precaucdes.




(@ Cifarma

Notificagdo de
Alteragdo de . Pastilha
02/08/2024 1059124/24-6 Texto de Bula - - Sem alteragéo VPS 5 mg + 50 mg + 10 mg
RDC 60/12
Adequacdo da bula conforme RDC
47/2009, RDC 770/2022 e IN
Notificacéo de 200/202_2,_ nos~ seguintes_itens:
~ | - Identificagdo do medicamento .
15/05/2025 | 06552550257 | _‘uieracdode 4. Contraindicagdes vPs Pastilha
Texto de Bula - - ~ 5 mg + 50 mg + 10 mg
RDC 60/12 5. Adv_ertenuas e precaucdes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
111 - Dizeres legais
Alteragdo do Texto de Bula em
adequagdo ao medicamento  de
referéncia Benalet publicada no Bulario
Notificagdo de Eletronico da Anvisa em 26/05/2025 e
Alteracdo de das normativas RDC 47/2009 e a IN n Pastilha
04/11/2025 1457146/25-8 Texto de Bula - 200/2022, nos seguintes itens: VPS 5 mg + 50 mg + 10 mg
RDC 60/12 5. Adverténcias e precaugdes.
7.Cuidados de armazenamento do
medicamento
111. Dizeres legais.
Alteragdo do Texto de Bula em
adequagdo a0 medicamento  de
referéncia Benalet publicada no Bulario
Notificagdo de Eletronico da Anvisa em 15/12/2025 e
Alteracdo de das normativas RDC 47/2009, RDC VPS Pastilha

Texto de Bula -
RDC 60/12

770/2022 e a IN n 200/2022, nos
seguintes itens:

4. Contraindicagdes.

5. Adverténcias e precaucdes.

111. Dizeres legais.

5mg+ 50 mg + 10 mg




