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BENATUX®

cloridrato de difenidramina - DCB: 02979
cloreto de aménio - DCB: 02362
citrato de sédio - DCB: 02182

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: BENATUX®

Nome genérico: cloridrato de difenidramina (DCB: 02979) + cloreto de aménio (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 dIfENIAIAMING .......ccoeiiiiiiece et be e et be e ste e sbtesabeebessaeesreessbessreeesreans 2,5mg
CIOTELO 0B AMONIO ...ttt bbbt bbbttt b e st b e bt bt et st eb et b et b 25mg
(oL (0T 0 (ST Lo [ 1o TSR 11,25 mg
EXCIPIENTES (.51 +tetiteirt etttk b bbbt e £eh e eh bbbt s bt b ettt bttt 1mL

(benzoato de sddio, 4cido citrico, povidona, sucralose, sacarina sédica, ciclamato de sodio, levomentol, aroma
de groselha, aroma de limdo, corante vermelho Ponceaux (vermelho de ponceau), &lcool etilico, agua
purificada).

I - INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BENATUX® xarope associa em sua férmula cloridrato de difenidramina que possui uma acdo antialérgica e
duas substancias expectorantes, o cloreto de aménio e o citrato de sddio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BENATUX® xarope é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente
da férmula ou a outros anti-histaminicos. BENATUX® xarope também é contraindicado a pacientes que
apresentam deficiéncia da funcdo hepética ou renal, pacientes com glaucoma de angulo agudo e hipertrofia
prostética.

O uso concomitante de BENATUX® xarope com tranquilizantes, sedativos hipnéticos, outros farmacos
anticolinérgicos e/ou inibidores da MAO é contraindicado.

BENATUX® xarope também é contraindicado em situacdes que exijam grande atencdo mental, como a
conducdo de veiculos ou a operacdo de maquinas pesadas.

BENATUX® xarope é 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 apés seu término.
Informe também se estiver amamentando.

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

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

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

Este produto contém benzoato de sédio que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao: Contém o corante vermelho de ponceau que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicagéo, especialmente em criancas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca congestiva, edema pulmonar, edema periférico e insuficiéncia
renal crbnica, podem apresentar descompensacdo do quadro clinico por ingestdo de citrato de sodio.
BENATUX® xarope devera ser utilizado com precaugéo por pacientes com insuficiéncia hepatica e pacientes
com insuficiéncia renal, pois poderd induzir sedagdo indesejavel e/ou provocar retencdo urinaria.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

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

Uso durante a gravidez e lactacdo: A seguranca para uso durante a gravidez ndo foi estabelecida.
BENATUX® xarope deve ser utilizado apenas quando o potencial beneficio superar o risco potencial para o
feto. A difenidramina atravessa a placenta. Ndo deve ser utilizado durante o terceiro trimestre de gravidez;
recém-nascidos e bebés prematuros podem ter reacées graves como, por exemplo, convulsdes. BENATUX®
xarope é contraindicado durante a lactagdo. 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.

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

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

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

E muito importante informar a um médico caso esteja utilizando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com BENATUX® xarope.

A combinagdo de BENATUX® xarope com outros antitussigenos como a codeina n&o é aconselhavel. Deve-
se evitar 0 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 pressdo 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, retencéo
urinaria ou elevacdo aguda da pressdo intraocular. O uso concomitante de cloridrato de difenidramina com
outros medicamentos depressores centrais como hipnéticos, analgésicos opiaceos, narcéticos, psicotropicos
assim como alcool pode levar a uma potencializacdo mutua imprevisivel dos efeitos.

Deve-se evitar 0 uso concomitante de fa&rmacos que possam prolongar o intervalo QT no ECG (por exemplo,
antiarritmicos de classe la e I11).

A difenidramina pode interferir em testes cutaneos para alergia. 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.

Durante a administracdo de BENATUX® xarope deve-se evitar o consumo de &lcool.

BENATUX® xarope deve ser utilizado com precaucdo, seguindo as determinacdes de um médico, por
pacientes que consomem quantidades substanciais de alcool e/ou apresentam histérico de insuficiéncia renal
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ou hepatica.

Este produto contém benzoato de sédio que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencao: Contém o corante vermelho de ponceau que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
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 MEDICAMENTO?
BENATUX® xarope deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.
Numero 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 colorago rosa, odor caracteristico e sabor
menta.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu medico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar, no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o horario das proximas tomadas. N&o tome a dose dobrada para compensar a dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

BENATUX® xarope é geralmente bem tolerado. As reacdes adversas apresentadas principalmente em
pacientes hipersensiveis sdo por ordem de frequéncia: sonoléncia, vertigens, secura da boca, nauseas,
vbmitos, sedacdo, diminuicdo da secre¢do do muco, prisdo de ventre e reten¢do urinaria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

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

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.

111 - DIZERES LEGAIS

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

Registrado e produzido por:
CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda. @

RECICLAVEL
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Rod. BR 153, Km 5,5 — Jardim Guanabara
CEP: 74675-090 - Goiania/ GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69

IndUstria Brasileira

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/12/2018.

QGAC

08007071212
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne°, Assunto Data do Ne, Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
e . Pastilha
Notificacdo de Notificagdo de alteragdo . de 5 mg+50 mg+10 mg
Alteracio de texto de bula para compilar
28/03/2014 | 0233594/14-8 _ _ _ _ as duas formas VP
Texto de Bula farmacéuticas (Pastilha e Xarope
- RDC 60/12 Xarope) 2,5 mg/mL+25 mg/mL
) +11,25 mg/mL
Itens alterados:
-Retirou  o(s) termo(s)
colher (es) dos itens ‘Como
devo usar este
Notificagédo de medicamento?’; Posologia e
Alteracdo de Modo de Usar; Xarope
25/06/2015 | 0561131/15-8 Texto de Bula — E— — E— - Inclusdo do copo dosador VP 2,5 mg/mL+25 mg/mL
- RDC 60/12 no item ‘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 hidratacdo do
citrato de sodio em todo
contexto da bula;
e - Inclus8o da Frase de alerta
Notificagdo de d o L .
x e anti-histaminicos no item
Alteracao de 3.Quando nédo devo usar este VP Xarope
19/02/2016 | 1284279/16-6 | Texto de Bula — — — — ' 2,5 mg/mL+25 mg/mL

- RDC 60/12

medicamento?
- Exclusdo do sabor do
xarope no item 5. Onde,
como e por quanto tempo
poSsso guardar este
medicamento?

+11,25 mg/mL
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Notificacdo de
Alteracdo de

- Inclusdo do sabor do
xarope no item 5. Onde,

Xarope

28/03/2016 | 1419320/16-5 como e por quanto tempo VP 2,5 mg/mL+25 mg/mL
Texto de Bula 0SS0 uardar este +11,25 mg/mL
-RDC 60/12 POSS g 2> Mg
medicamento?
Notificacdo de
Alteracdo de Xarope
19/01/2017 | 0100298/17-8 - Sem alteracéo VP 2,5 mg/mL+25 mg/mL
Texto de Bula +11.25 ma/ml.
- RDC 60/12 0 Mg
Notificacdo de
Alteracdo de . . Xarope
14/08/2017 | 1708380/17-0 - Dizeres Legais VP 2,5 mg/mL+25 mg/mL
Texto de Bula +11.25 ma/mL.
- RDC 60/12 oMy
Adequacéo do item
Composic¢éo:
- Exclusdo dos excipientes:
metilparabeno, bronopol,
propilenoglicol,  sacarose,
sorbitol e corante vermelho
Bordeaux.
- Inclusdo dos excipientes:
benzoato de sodio, &cido
citrico, povidona, ciclamato
Notifica¢do de de sodio, sucralose e corante
Alteracdo de Alteracdo vermelho Ponceaux Xarope
09/05/2019 | 0415053/19-8 08/09/2015 | 08048121/56 10/12/2018 x ' VP 2,5 mg/mL+25 mg/mL
Texto de Bula Moderada de - Exclusdo da frase de alerta +11.25 ma/mL.
- RDC 60/12 Excipiente para diabeticos nos itens 3 ’ g

(Quando nédo devo usar este
medicamento?) e 4 (O que
devo saber antes de usar este
medicamento?).

-Excluséo da
contraindicagéo do
medicamento a pacientes
diabéticos no item 3
(Quando nédo devo usar este
medicamento?)
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Notificacdo de
Alteracdo de

Xarope

07/04/2021 | 1331906/21-0 - Sem alteracédo VP 2,5 mg/mL+25 mg/mL
Texto de Bula +11.25 ma/mL.
- RDC 60/12 0 Mg
Notificacdo de
Alteracdo de Xarope
15/12/2022 | 5054388/22-2 - Sem alteracéo VP 2,5 mg/mL+25 mg/mL
Texto de Bula +11.25 ma/mL.
- RDC 60/12 0 Mg
Alteracdo do Texto de Bula
em adequacéo as
atualizacGes da RDC
47/2009 e a IN 200/2022,
realizada nos seguintes itens:
Notificacéo de - I.dl_dentlflcagao do
Alteracio de medicamento. ) Xarope
- 3. Quando ndo devo usar VP 2,5 mg/mL+25 mg/mL

Texto de Bula
- RDC 60/12

este medicamento?

- 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?

- 7. O que fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?

- I11. Dizeres Legais.

+11,25 mg/mL
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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 amdnio - DCB: 02362

citrato de sédio - DCB: 02182

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: BENATUX®

Nome genérico: cloridrato de difenidramina (DCB: 02979) + cloreto de aménio (DCB: 02362) + citrato
de sddio (DCB: 02182)

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

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha de BENATUX® framboesa contém:

cloridrato de difENIArAMING .........ciiiiii bbb et eb et nens 5mg
ClOTELO 08 AMONIO ...ttt bttt bbb bbb bbbt b et nb s 50 mg
CITFALO 8 SOUI0. .. ettt bbbt bbbttt £ abeb e et et e sbebe e ebe e 10 mg
EXCHPIENTES (5.1t vttt bbbt bbb bbbttt 1 pastilha

(corante vermelho eritrosina, aroma de framboesa, talco, mentol, glicose, sacarose, 4gua purificada).

Cada pastilha de BENATUX® menta contém:

cloridrato de difENIAraMING .........cciiiii bbb et eb et nb b 5mg
ClOTELO 0B AMONIO ...ttt et b bbbt bttt bt b et b et benes 50 mg
CITFALO 8 SOUIO. .. ettt et bbb bttt £kt e e bebesbebeneere e 10 mg
EXCIPIENTES (.5, P: +ervetereetiriet ittt bbb bbbttt b etk b bbb b 1 pastilha

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

Cada pastilha de BENATUX® mel e limao contém:

cloridrato de difeNIAraMING ..o bbb et eb et b b 5mg
ClOTELO 0B AMONIO ...ttt et b et bbbttt b ekt e b et e b st e bbb e anas 50 mg
o111 (o (TSt o [ o TP PRIPRRTRRPRN 10 mg
EXCIPIENTES (.5.: ettt ettt bbbt b et 1 pastilha

(sacarina sédica, aroma artificial de mel, corante amarelo crepusculo, corante amarelo nimero 10, aroma de
limdo, mentol, talco, glicose, sacarose, agua purificada).

- INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BENATUX® contém cloridrato de difenidramina, um potente antialérgico que diminui a sensacao de irritacdo
da garganta e faringe, inibe o reflexo da tosse e alivia o processo inflamatério local. Atua também melhorando
a congestao nasal e dos brénquios.

O citrato de sddio e o cloreto de amdnio atuam como expectorantes, fluidificando as secre¢des, auxiliando na
passagem do ar pelas vias aéreas.

O inicio de acdo ocorre entre 1 e 4 horas ap6s administracdo oral.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BENATUX® nos seguintes casos:

- alergia a qualquer componente de sua formula; deficiéncia da fungdo renal ou faléncia hepética severa, pois
podem levar ao acimulo de amdnio; e diabetes;

- mulheres que estejam amamentando, pois o cloridrato de difenidramina é excretado no leite materno e pode
causar reagOes adversas em recém-nascidos e prematuros;

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Atencao diabéticos: contém acUcar. Este medicamento é contraindicado para uso por diabéticos.
BENATUX® sabor menta contém o corante amarelo de TARTRAZINA (FD&C n°5) que pode causar
reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma brdnquica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use com cuidado em individuos com problemas de aspiragéo e degluticdo. H& um risco de asfixia atrelado ao
uso de pastilhas. Se vocé apresenta condi¢des respiratérias como enfisema, bronquite crénica, asma brénquica
aguda ou crénica, glaucoma de &ngulo agudo, hiperplasia na préstata com retencdo urinaria, diminuigdo do
ritmo cardiaco ou arritmias cardiacas deve consultar o medico antes de usar esse produto.

N&o utilize o produto para tosse crdnica ou persistente, tal como ocorre com asma ou quando a tosse €
acompanhada por secrecGes excessivas, somente se recomendado por um médico.

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

Durante a utilizacdo de BENATUX®, vocé deve evitar o consumo de é&lcool. Caso consuma grandes
quantidades de alcool, tenha histérico de insuficiéncia renal ou hepética, e antes de usar qualquer depressor do
sistema nervoso central consulte um médico.

Consulte 0 médico caso 0s sintomas piorem ou aparegam novos sintomas.

Gravidez: a seguranga para 0 uso durante a gravidez néo foi estabelecida. BENATUX® deve ser utilizado
apenas quando o potencial beneficio superar o risco potencial para o feto e ndo deve ser utilizado durante os 3
ltimos meses de gravidez, pois a difenidramina atravessa a placenta.

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

A combinacio de BENATUX® com outros antitussigenos como a codefna no é aconselhavel.

Vocé deve evitar o uso de BENATUX® junto com:

- outros produtos contendo cloridrato de difenidramina, mesmo aqueles que sao aplicados na pele;

- inibidores da monoaminoxidase (exemplo: selegilina, moclobemida), pois pode ocorrer queda de pressdo
sanguinea e pode interferir no sistema nervoso central e na funcéo respiratoria;

- medicamentos antiarritmicos (exemplo: disopiramina, sotalol).

O efeito de cloridrato de difenidramina pode ser potencializado por outras substancias anticolinérgicas como
atropina, biperideno, antidepressivos triciclicos (exemplo: imipramina, amitriptilina) ou inibidores da
monoaminoxidase, podendo resultar em paralisia intestinal com risco de vida, retengdo urinaria ou elevacéo
aguda da pressao intraocular.

O uso de cloridrato de difenidramina com outros medicamentos depressores do SNC como hipnéticos
(exemplo: alprazolam, fenobarbital), analgésicos opidceos (exemplo: codeina, morfina) e alcool pode levar a
uma potencializa¢do imprevisivel dos efeitos de ambos os medicamentos.

Atencdo diabéticos: contém acUcar. Este medicamento é contraindicado para uso por diabéticos.
BENATUX® sabor menta contém o corante amarelo de TARTRAZINA (FD&C n°5) que pode causar
reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao
&cido acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
BENATUX® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.

Numero 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® framboesa: pastilha circular de coloragao rosa.

BENATUX® menta: pastilha circular de coloragéo verde.

BENATUX® mel e limao: pastilha circular de coloracéo amarela.

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?

Uso oral.

Adultos e criangas acima de 12 anos: dissolva lentamente uma pastilha na boca quando necessério.

Como este medicamento pode causar sonoléncia, ndo se deve usar mais que 2 pastilhas por hora e mais que 8
pastilhas por dia.

Uso em idosos: Pode ser necesséria a reducdo da dose nestes pacientes, pois 0s antialérgicos comumente
causam tonturas, sedagdo excessiva, sincope (desmaio), confusdo mental e hipotensdo (queda de presséo
arterial) em pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar, no caso de ainda haver
necessidade, e entdo ajuste o horario das prédximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

BENATUX® ¢ geralmente bem tolerado.

No acompanhamento p6s-comercializa¢do do produto foram identificados os seguintes eventos adversos:
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): angiodema
(inchago da laringe, inchaco da boca, inchaco ao redor dos olhos e pélpebras, inchago da faringe, inchago da
face, inchago da lingua), reacdes alérgicas incluindo choque anafilatico que podem se manifestar com prurido,
erupcdes cutaneas, inchago dos labios, inchago das pernas, pés e tornozelos, taquicardia, falta de ar, boca seca,
estado confusional, irritabilidade, alucinacdo, nervosismo, distirbio da atencdo, agitacdo, coordenacao
anormal, convulsdo, vertigens, tontura, dor de cabeca, insbnia, parestesia, sedacdo, sonoléncia, tremor, visao
turva, zumbido, pressdo baixa, palpitaces, aumento dos batimentos cardiacos, desconforto peitoral, garganta,
nariz e boca seca, diminuicdo na secre¢do de muco, irritacdo na garganta, diarreia, dor abdominal, rea¢fes na
boca (queimacdo, inflamagdo, ardéncia ou queimacdo da lingua, perda ou diminuicdo da sensibilidade da
boca, Ulcera, desconforto, vermelhiddo, estomatite), prisdo de ventre, indigestdo, ndusea, vémito, desconforto
estomacal, coceira, manchas ou lesdes na pele, retencéo urinéria e fraqueza.

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

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

Dados de vigilancia pds-comercializagcdo de um periodo de 5 anos ndo mostraram ocorréncia de superdose
com o uso de cloridrato de difenidramina + cloreto de amonio + citrato de sodio. Dados da literatura
envolvendo superdose, ocorrida com uso de outros medicamentos contendo cloridrato de difenidramina,
apresentam o0s eventos como sedacdo leve, tontura, coordenacao alterada, efeitos anticolinérgicos leves, como
secura na boca, dilatacdo da pupila, etc. como ocorréncias comuns no caso de superdose. Em caso de
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superdose, procure orientagdo médica e acompanhe os sinais e sintomas apresentados pelo paciente para
serem informados ao médico no momento da avaliag&o.

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
orientacoes.

11 - DIZERES LEGAIS

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

Fabricado por:

Atlante Balas e Caramelos Ltda. @
Rua Geraldo Bizuti, 280 — Complemento: Distrito Industrial Uninorte RECICLAVEL
Bairro: Comendador Mario Dedini

CEP: 13413-090 — Piracicaba / SP

CNPJ: 54.360.508/0002-00 — Industria Brasileira

Registrado por:

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.

Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara

CEP: 74675-090 — Goiania/ GO

CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 16/09/2022.

QCAC

08007071212



Histdrico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°, Data do o . Data de VersGes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Ilr?iili:Ta(lj% Adequacdo a bula do
medicamento referéncia Pastilha
07/03/2014 | 0167192/14-8 BLZXEOFSSC — — — —— | publicada em 31/01/2014 — RDC VP 5mg + 50 mg + 10 mg
60/12 60/12
Notificagdo Pastilna
de Al teraggéo Notificacdo de alteragdo de texto 5mg+50 mg+ 10 mg
28/03/2014 | 0233504/14-8 | de Texto de de bula para compilar 2 duas | vp
Bula - RDC ormas farmacéuticas (Pastilha e Xarope
Xarope). 2,5mg+25mg +
60/12
11,25mg
e Notificacdo para adequacdo ao
d':():rt':g‘%% referéncia: Remogéo do item " 7. pastilha
30/04/2014 | 0330947/14-9 | de Texto de O que devo gazer quando eu me VP 5mg + 50 mg + 10 mg
Bula - RDC esquecer e tomar  este
60/12 medicamento?, uma vez que este
item ndo se aplica a esse
medicamento.
Adequacgdo a bula do referéncia
publicada em 04/12/2015, nos
Notificacdo seguintes itens:
de Alteracéo - Composicéo; Pastilha
19/02/2016 | 1284279/16-6 de Texto de - Quando ndo devo usar este VP 5mg + 50 mg + 10 mg
Bula - RDC medicamento?;
60/12 - O que devo saber antes de usar

este medicamento?;
- Onde, quando e por quando
tempo  posso  guardar  este
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medicamento?;

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?;

- Inclusdo da frase de alerta para
medicamentos anti-histaminicos
nos itens 3. Quando ndo devo
usar este medicamento? e no item
4. O que devo saber antes de usar
este  medicamento?, conforme
RDC 137/2003.

Notificacdo
de Alteragdo . . .
28/03/2016 | 1419320/16-5 | de Texto de Dizeres - Legais: ~endereco da | Pastilha
Bula - RDC empresa fabricante do produto. 5mg + 50 mg + 10 mg
60/12
- Adequagdo a bula do
medicamento referéncia
publicada no Bulario eletrdnico
Notificagdo da Anvisa em 12/08/2016,
de Alteracdo referente aos seguintes itens: Pastilha
19/01/2017 | 0100298/17-8 | de Texto de 3. Quando ndo devo usar este VP 5mg + 50 mg + 10 mg
Bula - RDC medicamento?
60/12 4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
7. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?
- Adequacdo a bula do
Notificacdo medicamento referéncia
de Alteracdo publicada no Bulario eletrdnico Pastilha
14/08/2017 | 1708380/17-0 | de Texto de da Anvisa em 20/06/2017, VP 5 mg +50 mg + 10 mg
Bula - RDC referente ao item:
60/12 7. Quais 0s males que este

medicamento pode me causar.
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Alteracdo Adequacdo do item Composicao:
e 08/09/2015 | 08048121/56 Moderada de | 10/12/2018 | - Inclusdo do excipiente agua
Notificagdo . -
« Excipiente purificada. .
de Alteracdo Inclusio de Pastilha
09/05/2019 | 0415053/19-8 | de Texto de nova VP 5 mg + 50 mg + 10 mg
Bula-RDC | 410712016 | 2029164/16-7 | apresentacdo | 10/12/2018 | | Nclusdo da apresentacdo Mel e
60/12 < Liméo
por alteracdo
de sabor.
Notificacdo 4. O que eu devo saber antes de
de Alteracdo usar este medicamento? pastilha
07/04/2021 | 1331906/21-0 | de Texto de 7. O que devo fazer quando eu me VP
5mg + 50 mg + 10 mg
Bula - RDC esquecer de usar este
60/12 medicamento?
Adequacdo a bula do
medicamento referéncia
Notificagdo publicada em 16/09/2022, nos
de Alteracéo seguintes itens: Pastilha
15/12/2022 | 5054388/22-2 | de Texto de 4. O que devo saber antes de usar VP 5 ma +50 ma + 10 m
Bula - RDC este medicamento? g g g
60/12 7. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?
Notificagdo
de Alteracdo .
de Texto de - Sem alteracéo VP 5 ma + I;gs:}lhi 0m
Bula - RDC g g g

60/12




