GARGOJUICE

(cloridrato de benzidamina)
BELFAR LTDA
Pastilha

3 mg/pastilha



GARGOJUICE
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES

Pastilhas de 3mg
Embalagem contendo 12 unidades

USO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha contém:;

cloridrato de DENZIAAMING ........coviiiiiiiie bbb 3mg
EXCIPIENTE™ GSP vttt ettt bbbt bbb et b ettt r e e 1 pastilha

*Excipientes: lactose monoidratada, sacarose, estearato de magnésio, gelatina, corante amarelo
crepusculo, aroma de menta, acido citrico, dgua purificada.

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GARGOJUICE é destinado ao tratamento de processos inflamatérios e dolorosos da boca e garganta
porque apresenta propriedades anti-inflamatdria, analgésica e anestésica.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito tripla acdo do GARGOJUICE (atuacdo enquanto anti-inflamatdrio, analgésico e anestésico
bucal) ocorre porque a benzidamina tem o efeito direto nas células onde existe o processo inflamatorio.
Ele age onde é necessario nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam somente nas areas
alteradas, ajudando a curar o local inflamado. A atividade anestésica do cloridrato de benzidamina se
inicia nos primeiros 5 minutos apds a sua utilizagao.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GARGOJUICE néo 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.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de insuficiéncia renal, consulte seu médico antes de utilizar GARGOJUICE.

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

Atencdo: Este medicamento contém agUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

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

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade.

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



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

GARGOJUICE: Pastilhas laranjas, redondas com odor e sabor de menta

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

Dissolver uma pastilha na boca, duas ou mais vezes ao dia até o alivio dos sintomas. Limite maximo
diario de 10 pastilhas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orienta¢do de seu médico
ou cirurgido-dentista.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo urticéria, fotossensibilidade, e broncoespasmo
muito raramente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informo também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinacdes e
convulsdes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

Dizeres legais

MS 1.0571.0007

Farm. Resp.: Rander Maia

CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - IndUstria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi atualizada conforme bula padrdo aprovada pela ANVISA em 08/03/2021.
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Anexo B

Histdrico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente - €XP expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR —
28/11/2014 1071728/14-5 Inclusdo Inicial N&o se aplica N&o se aplica | Nao se aplica | N&o se aplica VP 3 MG PAS CT
STR X 12
de Texto de Bula
- RDC 60/12
VP
2.Como este
10450-SIMILAR- medicamento
ficaca funciona?
Gerado no 2&“ |celgag de VPS 3 MG PAS CT
eragdo de < - x . x . . .
04/10/2021 momento do Texto de Bula — N&o se aplica N&o se aplica | Nao se aplica | N&o se aplica 2._Re:\Sl_JItados de VP e VPS STR X 12
peticionamento RDC 60/12 eficécia

3.Caracteristicas
farmacoldgicas
9.ReagBes adversas




GARGOJUICE

(cloridrato de benzidamina)
BELFAR LTDA
Colutdrio spray

1,5 mg/ml



GARGOJUICE
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES
Colutorio spray frasco com 30mL

USO BUCAL - NAO INGERIR
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSIGAO
Cada mL de colutdrio spray contém:
cloridrato de benzidaming ..o 1,5mg

Excipientes: alcool etilico, aroma de menta, esséncia de framboesa, glicerol, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina sodica e 4gua purificada.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GARGOJUICE é destinado ao tratamento de processos inflamatérios e dolorosos da boca e garganta
porque apresenta propriedades anti-inflamatéria, antiséptica, analgésica e anestésica. GARGOJUICE
pode ser usado no tratamento de aftas e outras manifesta¢des inflamatorias da boca e da lingua; na dor de
dente e da gengiva (estomatites); na dor e inflamagéo da garganta (sintomas locais do resfriado comum e
da gripe); e na dor apds procedimentos e cirurgias dentarias, da boca ou garganta (retirada das amigdalas
e adenoide, extracdo dentdria entre outras).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GARGOJUICE possui em sua composicdo a benzidamina, uma substancia que apresenta diversos efeitos:
-Efeito anti-inflamatério (reduz o processo de inflamacao, ou seja, reduz a vermelhidédo, o inchaco, a dor
e 0 aumento da temperatura do local acometido);

-Efeito analgésico e anestésico (reduz a dor, dando sensacéo de anestesia local);

-Efeito antiséptico (controla o crescimento de alguns microrganismos patolégicos).

A benzidamina tem efeito direto nas células que apresentam processo inflamatdrio. A benzidamina age
onde é necessario, nos tecidos inflamados, e seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas e ndo
nos tecidos normais, ajudando a curar o local inflamado. A atividade anestésica do cloridrato de
benzidamina se inicia nos primeiros 5 minutos apos sua utilizag&o.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
GARGOJUICE ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou
aos demais componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de insuficiéncia renal (alteracdo da funcdo dos rins), consulte seu médico antes de utilizar
GARGOJUICE.

GARGOJUICE NAO DEVE SER INGERIDO.

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

GARGOJUICE néo contém agUcar.

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



5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15° - 300C). Proteger da luz e umidade.

GARGOJUICE colutoério spray: liquido limpido, incolor.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fazer 2 a 6 nebulizagdes ao dia nas éreas inflamadas da boca e/ou garganta até o alivio dos sintomas.
Limite maximo diario de 10 nebulizagdes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu medico
ou cirurgido-dentista.

7.0 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 ap6s a administragdo de GARGOJUICE colutdrio spray pode ocorrer sensacdo de dorméncia no
local de aplicagdo com perda da sensibilidade local, em razdo de seu efeito anestésico. Podem ocorrer
reacOes de hipersensibilidade, incluindo urticéria, fotossensibilidade, e broncoespasmo, muito raramente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A concentracdo de benzidamina em GARGOJUICE colutério spray é muito baixa, o que torna
improvavel a intoxicagdo por ingestdo acidental. Casos de intoxicagao por benzidamina sdo descritos com
ingestdo por volta de 500 mg da substancia. Um frasco de GARGOJUICE (30 mL) contém 45 mg de
benzidamina no total.

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinagdes e
convulsGes. Procure um médico ou servigo de salde imediatamente em caso de ingestdo acidental de
grandes quantidades de GARGOJUICE para que medidas de suporte possam ser instituidas o mais breve
possivel.

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.

II-DIZERES LEGAIS

MS 1.0571.0007
Farm. Resp.: Rander Maia



CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - IndUstria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme bula padréo aprovada pela ANVISA em 08/03/2021.
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Anexo B

Histdrico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do SIX (:?iien te Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente P aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457~ 1,5 MG/ML
SIMILAR COLUT SPR CT
28/11/2014 1071728/14-5 Incluséo Inicial N&o se aplica Ndo se aplica | Né&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica VP FR VD INC NEB
de Texto de Bula X 30 ML
—RDC 60/12
VP
2.Como este
10450- medicamento
Gerado no SIMILAR- funciona? 1,5 MG/ML
momento do Notificagdo de . . . . VPS COLUT SPRCT
04/10/2021 - Alteracéo de N&o se aplica N&o se aplica | N&o se aplica N&o se aplica 2.Resultados de VP e VPS
peticionamento Texto de Bula — eficacia FR VD INC NEB
. X 30 ML
RDC 60/12 3.Caracteristicas
farmacoldgicas
9.Reagdes adversas




