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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
I\ concentragdo de benzidamina em Ciflogex® colutério spray é muito baixa, o
— que torna improvavel a intoxicagdo por ingestao acidental. Casos de intoxicagdo

por benzidamina s&o descritos com ingestéo por volta de 500 mg da substancia.
mmm UM frasco de Ciflogex® (30 mL) contém 45 mg de benzidamina no total.
I Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poder&o ocorrer agitagéo,
I ansiedade, alucinacdes e convulsdes. Procure um médico ou servigo de saude
imediatamente em caso de ingestéo acidental de grandes quantidades de Ciflo-
gex® para que medidas de suporte possam ser instituidas o mais breve possivel.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
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®Marca Registrada

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/04/2015.
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Histérico:

02/15 - Bula adequada ao referéncia conforme CM:
20141027085025 esta bula passa a ser utilizada
somente para os sprays.

Cod. Anterior: 3302553BU0813 886

CIFLOGEX® & CIMED

cloridrato de benzidamina 1,5 mg/mL

APRESENTAGOES
Colutério spray nos sabores menta e mel: frasco com 30 mL.

USO BUCAL - Nao ingerir
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSIGAO

Cada mL de colutério spray sabor mel contém:

cloridrato de benzidamina ...........ccoooieiieiieie e 1,5 mg*
EXCIDIENTES 0.8 ittt s 1mL

*equivalente a 1,34 mg de benzidamina

**alcool etilico, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, cicla-
mato de sddio, sorbitol, corante amarelo crepusculo, corante azul brilhante,
agua purificada e aroma de mel.

Cada mL de colutério spray sabor menta contém:
cloridrato de benzidamina ..
Excipientes**q.s.p.: ..cceeveene .
equwalente a 1,34 mg de ben2|dam|na
**alcool etilico, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, cicla-
mato de sodio, sorbitol, corante amarelo de tartrazina, corante azul indigotina,
mentol cristal, agua purificada e ¢leo de ricino polietoxilado.

1,5 mg*
. Imb

1. INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ciflogex® é destinado ao tratamento de processos inflamatérios e dolorosos da
boca e garganta porque apresenta propriedades anti-inflamatodria, antiséptica,
analgésica e anestésica. Ciflogex® pode ser usado no tratamento de aftas e
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outras manifestacgdes inflamatdrias da boca e da lingua; na dor de dente e da gen- 8 O)

giva (estomatites); na dor e inflamagéo da garganta (sintomas locais do resfriado
comum e da gripe); e na dor ap6s procedimentos e cirurgias dentarias, da boca
ou garganta (retirada das amigdalas e adendide, extracao dentaria entre outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ciflogex® possui em sua composigdo a benzidamina, uma substancia que
apresenta diversos efeitos:
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- efeito antiinflamatério (reduz o processo de inflamagéo, ou seja, reduz a
vermelhidao, o inchaco, a dor e o aumento da temperatura do local acometido);
I _ ofcito analgésico e anestésico (reduz a dor, dando sensagéo de anestesia local);
I ofoito antiséptico (controla o crescimento de alguns microrganismos pato-
— - logicos).
_ Abenzidamina tem efeito direto nas células que apresentam processo inflama-
I torio. A benzidamina age onde é necessario, nos tecidos inflamados, e seus

¢© mmmmmm  cfeitos se manifestam somente nas areas alteradas e ndo nos tecidos normais,

8 e ajudando a curar o local inflamado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ciflogex® nao deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato
de benzidamina ou aos demais componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Ciflogex® colutério spray no sabor menta:

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar
reacgoes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de insuficiéncia renal (alteragdo da fungdo dos rins), consulte seu
médico antes de utilizar Ciflogex®.

CIFLOGEX® NAO DEVE SER INGERIDO.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Ciflogex® nao contém agucar.

Ciflogex® colutério spray no sabor menta:

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar
reacgoes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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 ME-
DICAMENTO?
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Ciflogex® Colutério spray deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do produto:

Colutério spray sabor menta: Solugao verde-esmarelada, limpida, com odor
caracteristico.

Colutoério spray sabor mel: Solugdo alaranjada, limpida, com odor caracte-
ristico de mel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga 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?

Fazer 2 a 6 nebulizagdes 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 duvidas sobre este me-
dicamento, procure orientagdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os
sintomas, procure orientacido 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 orientagdo do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgido-dentista.

|
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? —
Logo apds a administragéo de Ciflogex® colutério spray pode ocorrer sensacéo p—m
de dorméncia no local de aplicagdo com perda da sensibilidade local, em razédo m—
de seu efeito anestésico. Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo
urticaria, fotossensibilidade, e broncoespasmo, muito raramente.
Informe ao seu médico, cirurgidao-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servigo de atendimento.
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