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FLOGO-ROSA

cloridrato de benzidamina

Solucéo ginecolégica — P6 para preparagdes extem-
poraneas

USO TOPICO - NAO INGERIR

APRESENTACOES

Solucao ginecolégica: frasco PET com 100 ml + copo-
medida

Pé: caixa com 4 e 10 envelopes de 9,4 g

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de solugéo ginecolégica de Flogo-Rosa con-
tém:

cloridrato de benzidamina ..........cccccoeevnenieenns 50 mg
Excipientes: simeticona, metilparabeno, propilpara-
beno, perfume de rosas, trimetilcetilamoénio paratolue-
nosulfonato e dgua purificada.

Cada envelope de 9,4 g de Flogo-Rosa pé contém:
cloridrato de benzidamina ...........ccccccevereenn 500 mg
Excipientes: cloreto de sdédio e trimetilcetilaménio
paratoluenosulfonato.

INFORMACOES AO PACIENTE

O que é e para que serve Flogo-Rosa (cloridrato de
benzidamina)?

Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina) € um medica-
mento que apresenta propriedades anti-inflamatéria,
analgésica e anestésica, indicado para o tratamento de
processos inflamatérios e dolorosos ginecoldgicos.

Como Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina) deve
ser guardado?

Como todo medicamento, Flogo-Rosa (cloridrato de
benzidamina) deve ser guardado em sua embalagem
original. Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Qual o prazo de validade de Flogo-Rosa (cloridrato
de benzidamina)?

O prazo de validade de Flogo-Rosa (cloridrato de ben-
zidamina) é 24 meses apdés a data de fabricacao
impressa na embalagem para a solugdo ginecoldgi-
ca e 60 meses apds a data de fabricacdo impressa
na embalagem para o poé.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre o prazo de
validade.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. Além de nao obter o efeito
desejado, as substancias podem estar alteradas e
causar prejuizo para a sua saude.

Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina) pode ser
usado durante a gravidez e amamentacao?

N&o ha contraindicagéo do uso tépico de produtos a
base de cloridrato de benzidamina em mulheres gra-
vidas ou amamentando.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vi-
géncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se estd amamentando.

117 mm

Como Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina) deve
ser utilizado?

Solucao ginecoldgica: dissolver 10 a
20 ml em um litro de &gua filtrada ou fer-
vida e usar em lavagens vaginais, 1 ou 2
' vezes ao dia, ou conforme recomendagdo

g médica.

P6: dissolver o contetido de 1 a 2 envelo-
pes em 1 de agua filtrada ou fervida e usar
em lavagens vaginais, 1 ou 2 vezes ao
dia, ou conforme recomendacao médica.

SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEI-
TANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURACAO DO TRATAMENTO.

O tratamento com Flogo-Rosa (cloridrato de ben-
zidamina) pode ser interrompido?

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CO-
NHECIMENTO DO SEU MEDICO. Somente ele po-
derd avaliar a evolugéo do seu tratamento e decidir
quando e como o tratamento devera ser interrompido.

Quais sa@o as possiveis reagées adversas com o
uso de Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina)?
Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina) é bem tole-
rado e pode ser administrado por longos periodos
sem que se observem efeitos adversos graves,
porém pacientes com alergia ao cloridrato de benzi-
damina podem apresentar reacdes adversas carac-
teristicas (irritagao e ardor local).

Informe seu medico o aparecimento de reagoes de-
sagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina) pode ser
utilizado com outros medicamentos?

Nao ha, até o momento, relato de interagdo com outros
medicamentos.

Quando Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina)
nao deve ser utilizado?

Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina) n&o deve ser
utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato
de benzidamina ou a qualquer componente da férmula.
Quando o uso de Flogo-Rosa (cloridrato de ben-
zidamina) requer cuidados especiais?
Flogo-Rosa (cloridrato de benzidamina) destina-se ao
uso vaginal, ndo devendo, portanto, ser ingerido. Em
caso de insuficiéncia renal, procure orientagdo médi-
ca antes de utilizar o produto. No caso de infecgao
ginecolégica, o parceiro também deve ser tratado
conforme orientacdo médica especifica, para evitar
uma reinfecgao.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Durante o tratamento pode-se dirigir veiculos e
operar maquinas?

O uso deste produto nao afeta a habilidade de dirigir
ou operar maquinas.

Em caso de ingestao acidental, que providéncias
tomar?
Procure imediatamente orientagdo médica ou um
pronto-socorro, informando a quantidade ingerida,
horario da ingestao e os sintomas.
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ATENCAO:
NAO INGERIR




A BULA DEVE TER 2 DOBRAS HORIZONTAIS

e

NAO TOME _REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatério
nao-esteroidal, derivado do imidazol, indicado para
uso sistémico ou tépico.

O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-infla-
matdrios primarios, pois inibe a inflamagao mais por
mecanismos locais do que por sistémicos. Acumula-
se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus
efeitos se manifestam somente em érgaos patologi-
camente alterados.

Na aplicacao tépica, além de sua atividade anti-in-
flamatéria e analgésica, a benzidamina exerce tam-
bém localmente agdo anestésica, antibacteriana e
antifingica.

Por suas caracteristicas Flogo-Rosa, anti-inflamatério
para uso vaginal a base de benzidamina, é medica-
¢&o apropriada para o tratamento dos processos infla-
matorios cérvico-vaginais, de diferentes etiologias.

Farmacocinética

Testes espectrofotométricos demonstraram que o clo-
ridrato de benzidamina adere ao epitélio vaginal e al-
canga a concentracéo de 9,7 + 6,24 ug/g. A gradual
absorgdo pela mucosa vaginal produz uma baixa
concentracdo plasmatica que é insuficiente para pro-
duzir efeitos sistémicos. A excregcdo é predominante-
mente através da urina e na forma de metabdlitos ina-
tivos ou produtos conjugados.

Seguranca pré-clinica

O cloridrato de benzidamina tem uma toxicidade
muito baixa. A margem de seguranca entre a DLy e
uma dose Unica oral terapéutica é 1.000:1. O cloridra-
to de benzidamina nao afeta o trato gastrintestinal,
nao tem efeito teratogénico e nao interfere com o de-
senvolvimento normal do embrido.

INDICAGCOES

- Vulvovaginites e cervicites de qualquer tipo ou
origem;

- Como profilatico, no pré e pés-operatério vaginal;

Higiene intima do pds-parto;

Como adjuvante no tratamento da candidiase e

tricomoniase vaginal.

CONTRAINDICACOES

FLOGO-ROSA (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA)
E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM HI-
PERSENSIBILIDADE AO CLORIDRATO DE BEN-
ZIDAMINA OU A QUALQUER COMPONENTE DA
FORMULA.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

FLOGO-ROSA (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA)
DESTINA-SE AO USO VAGINAL, NAO DEVENDO,
PORTANTO, SER INGERIDO. APESAR DA BAIXA
ABSORGAQ DEVE-SE LEVAR EM CONSIDERAGAO
UMA POSSIVEL AGAO SISTEMICA DO CLORIDRA-
TO DE BENZIDAMINA EM PACIENTES COM INSU-
FICIENCIA RENAL. NO CASO DE INFECGAO Gl-
NECOLOGICA, O PARCEIRO TAMBEM DEVE SER
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TRATADO CONFORME ORIENTAGCAO MEDICA
ESPECIFICA, PARA EVITAR UMA REINFECGAO.
O USO, PROLONGADO DE MEDICAMENTOS DE
USO TOPICO PODEM CAUSAR SENSIBILIZACAO.
NESTES CASOS, O TRATAMENTO DEVE SER DES-
CONTINUADO E UMA TERAPIA ADEQUADA DEVE
SER INSTITUIDA.

GRAVIDEZ E LACTACAO: NAO HA CONTRAINDI-
CACAO DO USO TOPICO DE PRODUTOS A BASE
DE CLORIDRATO DE BENZIDAMINA EM MULHE-
RES GRAVIDAS E AMAMENTANDO.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o hé&, até o momento, relato de interagcdo com ou-
tros medicamentos.

REACOES ADVERSAS

FLOGO-ROSA (CLORIDRATO DE BENZIDAMINA)
E BEM TOLERADO E PODE SER ADMINISTRADO
POR LONGOS PERIODOS SEM QUE SE OBSER-
VEM EFEITOS ADVERSOS GRAVES, POREM PA-
CIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AO CLORI-
DRATQ DE BENZIDAMINA PODEM APRESENTAR
REACOES ADVERSAS CARACTERISTICAS (IRRI-
TACAO E ARDOR LOCAL).

ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS
N&o ha relato até o momento.

POSOLOGIA

Solucao ginecoldgica: dissolver 10 a
20 ml em um litro de &gua filtrada ou fer-
vida e usar em lavagens vaginais, 1 ou
2 vezes ao dia, ou conforme recomen-
dacdo médica.

Pé6: dissolver o contetido de 1 a 2 enve-
lopes em 1 litro de agua filtrada ou fer-
vida e usar em lavagens vaginais, 1 ou
2 vezes ao dia, ou conforme recomen-
dacdo médica.

SUPERDOSAGEM

Nao ha, até o momento, relatos sobre superdose
relacionados ao uso do produto.

Em caso de ingestao acidental de doses elevadas
poderao ocorrer agitacao, ansiedade, alucinacoes
e convulsodes.

ATENCAO:
NAO INGERIR

O tratamento da ingest&o acidental deve ser feito atra-
vés da indugdo da emese e por lavagem gastrica.
PACIENTES IDOSOS

Nao h&, até o momento, estudos especificos relacio-
nando a idade ao uso do produto.

Lote, data de fabricacao e prazo de validade:
vide cartucho

MS - 1.0573. 0342
Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos

A 0
CNPJ 60.659.463/0001-91 (O ot
Industria Brasileira a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:

VENDA SOB PRESCRICAO
00 h as 17:00 h (seg. a sex)
PH 4682 BU 17 SAP 4080810 03/14

IMPRESSAO PRETO
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