RESFEGARGANTA

cloreto de cetilpiridinio monoidratado
benzocaina

APRESENTACOES

Solugdo oral contendo 0,5 mg/mL de cloreto de
cetilpiridinio monoidratado + 4 mg/mL de benzocai-
na, em cartucho com frasco de vidro ambar de 50 mL,
nos sabores menta, mel e limao ou cereja.

USO ORAL i

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6
ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL de Resfegarganta solucdo oral Menta
contém:

cloreto de cetilpiridinio monoidratado ......... 0,5 mg
benzocaina
Excipientes q.s.p.
Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, cloreto
de sédio, sacarina sodica di-hidratada, glicerol, &lcool
etilico, alcool benzilico, poloxamer, salicilato de
metila, eucaliptol, mentol, aroma menta idéntico ao
natural horteld, corante azul brilhante, corante amare-
lo de quinolina e gua purificada.

Cada mL de Resfegarganta solucio oral Mel
e limao contém:

cloreto de cetilpiridinio monoidratado ....... 0,5 mg
benzocaina
Excipientes q.s.p.
Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, cloreto
de sédio, sacarina sodica di-hidratada, glicerol, alcool
etilico, alcool benzilico, poloxamer, salicilato de
metila, eucaliptol, mentol, aroma idéntico ao natural
de limdo com mel, aroma idéntico ao natural baunil-
ha, corante amarelo creptsculo, corante amarelo de
quinolina e agua purificada.

Cada mL de Resfegarganta solucdo oral Cereja

contém:

cloreto de cetilpiridinio monoidratado ......... 0,5 mg
benzocaina 4,0 mg
Excipientes qg.s.p. 1 mL
Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, cloreto
de sédio, sacarina sodica di-hidratada, glicerol, alcool
etilico, alcool benzilico, poloxamer, salicilato de
metila, eucaliptol, mentol, aroma artificial de cereja,
aroma idéntico ao natural baunilha, corante vermelho
allura 129 e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE i

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao alivio rapido
e temporario das dores e irritagdes da boca e da
garganta provocadas por faringites (inflamaggo
da faringe), amigdalites (inflamacdo da garganta),
estomatites (inflamagdo da mucosa da boca),
resfriados e por procedimentos odontologicos
¢ pequenas cirurgias da boca ¢ da garganta.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

A benzocaina ¢ um anestésico topico util no alivio das
dores da boca e¢ da garganta provenientes de
faringites, amigdalites e outras afecgdes. O cloreto de
cetilpiridinio monoidratado possui  propriedade
antisséptica (degrada ou inibe a proliferacdo de
microorganismos presentes na pele e mucosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Resfegarganta ndo deve ser utilizada nos seguintes
casos: pacientes com historia de alergia aos anestési-
cos locais ou ao cloreto de cetilpiridinio monoidrata-
do

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? .
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CONTEM: ALCOOL, EDULCORANTE E

CORANTE.

Contém  sacarina  sédica  (edulcorante).
Atencdo: Contém os corantes azul brilhante,
amarelo de quinolina, amarelo crepisculo e
vermelho allura 129.

Atencio: este medicamento contém soja (glicerol).
A ndo ser por indicacdo médica, o produto ndo deve
ser administrado a criancas com menos de 6
anos de idade. Se a dor da boca ou da garganta for
grave, persistir por mais de 2 dias, acompanhada
de febre, dor de cabeca, nauseas ou vOmitos,
procure orientagdo médica.

Este produto deve ser usado com cuidado se a
mucosa estiver muito traumatizada.

Este medicamento contém alcool benzilico, que
pode ser toxico, principalmente para recém-nas-
cidos e criancas de até 3 anos.

Gravidez e amamenta¢io: Este medicamento
nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Populacdes especiais

Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre
0 uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos. .

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento ndo deve ser utilizado juntamente
com gorduras do leite e ovos, pois estas alteram os
efeitos do cloreto de cetilpiridinio monoidratado.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30
°C). Proteger da luz e umidade.

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

Naio use medicamento com o prazo de validade
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vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do medi-
camento: Resfegarganta solucio oral Menta: liquido
limpido, de coloragdo verde e odor caracteristico
de menta.

Resfegarganta solucio oral Mel e limao: liquido
limpido, de coloragao amarela e odor caracteristico
de mel e limao.

Resfegarganta solucio oral Cereja: liquido limpido,
de coloragdo vermelha e odor caracteristico de cereja.
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 utilizi-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

USO ORAL

Para adultos e criangas acima de 6 anos de idade:
Fazer 3 a 6 nebulizagdes na area afetada. Repetir o
procedimento a cada 2 a 3 horas quando necessario,
até o maximo de 6 vezes ao dia.

Resfegarganta Solucdo oral deve ser usado
conforme a posologia acima, somente para uso na
area afetada, ndo devendo ingerir-se o excesso.

Para Resfegarganta Solucio oral segue o procedi-
mento de limpeza descrito abaixo:

g .

Orificio E:

Atuador
Valvula Spray

Procedimento de Limpeza:

Apds o uso, limpe cuidadosamente o orificio do
atuador com um lengo de papel ou pano limpo e
recoloque a tampa.

Em caso de ndo funcionamento do spray, remova o
atuador e mergulhe-o em 4gua morma por alguns
minutos, recoloque-o em seguida.

Pressione o atuador sobre o frasco conforme
necessario, até que um pulverizado seja obtido e use
normalmente.

Nao ha estudos dos efeitos de Resfegargantaadmin-
istrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga ¢ para garantir a eficacia deste medicamen-
to, a administracdo deve ser somente na via oral.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de
dividas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nio desaparecendo
os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a
assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario,
respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas
doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA
MENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos

pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01%
dos pacientes que utilizam este medicamento).

Este produto ¢ geralmente bem tolerado nas doses
recomendadas. Pode ocorrer sensacdo de queimagao
na boca, distirbio do paladar ¢ leve alteragdo na
colocagdo dos dentes. Ocasionalmente, t€m sido
relatados casos de intolerancia e reagdes alérgicas
(sensagdes de queimagdo, irritagdo ¢ edema na boca).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento. i

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

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medica-
mento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0689.0215

Registrado e produzido por:_

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre, RS

CNPJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.hertzfarma.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente 0 modo de usar, niio desapare-
cendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satide.

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao
aprovada pela ANVISA em 25/06/2014.”
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