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MED
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Benedesc® Plus
maleato de bronfeniramina + cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Xarope.
Embalagens contendo 01 frasco com 120mL acompanhado com copo dosador de 10mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL do xarope contém:

maleato de DroNfeNIiraming ............ccveriieieriiriene ettt et ete st et e st e e eaete et enseeseessesssesseenseseensenneas 2mg
cloridrato de fenilefIing .........cccieciirieiiiiee ettt bttt eneeeneens Smg
LS 16111 Lo I e TR TS SmL

(acido citrico, citrato de sodio, benzoato de sédio, metabissulfito de sodio, sacarose, glicerol, sorbitol,
aroma artificial de uva roxa liq. e agua).

II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Benedesc® Plus ¢ um medicamento indicado para adultos e criangas acima de 2 anos, cuja formulagio é
composta por um descongestionante (desentupimento) nasal de efeito rapido e um antialérgico, que
controlam e reduzem os sintomas relacionados a gripe, ao resfriado, a rinite e a sinusite (doenga que afeta
as cavidades existentes ao redor do nariz) (alérgicas ou ndo), além de diminuir o excesso de secregdo
(coriza).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de bronfeniramina reduz efetivamente a secre¢do do nariz e garganta e diminui o edema e
congestdo do aparelho respiratorio.

O cloridrato de fenilefrina ¢ um descongestionante nasal que causa uma vasoconstri¢do (contragdo dos
vasos sanguineos), diminuindo a congestdo nasal e complementando a ag@o antialérgica do maleato de
bronfeniramina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Benedesc® Plus ¢é contraindicado em pacientes que apresentem alergia a quaisquer dos componentes de
sua formula. O Benedesc® Plus é contraindicado em pacientes cardiacos (com problemas no corag¢o), com
pressdo alta grave, coronariopatias severas (disturbios circulatorios graves do musculo do coragdo),
arritmias cardiacas (mudanga dos batimentos cardiacos), glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho),
hipertireoidismo (aumento do funcionamento da glandula tireoide) e/ou com outros disturbios circulatorios.
Também ¢ contraindicado para pessoas com diabetes e com aumento anormal da prostata.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Vocé deve evitar tomar bebida alcodlica e/ou tranquilizantes durante o tratamento com Benedesc ®Plus,
pois pode aumentar a sonoléncia e diminuir consideravelmente os reflexos. Durante o tratamento, vocé
deve evitar dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento inibe a producio de leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas para
o0 seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacido podem estar prejudicadas.

Interacées relacionadas ao uso da fenilefrina:
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Medicamentos: broncodilatadores.

Efeito da interagdo: podem ocorrer batimento acelerado do coragdo e outras arritmias cardiacas.
Medicamentos: mesilato de fentolamina e o propranolol.

Efeito da interaciio: podem diminuir o efeito da fenilefrina e comprometer a eficacia do produto.
Medicamentos: inibidores da MAO.

Efeito da interacdo: reduz o metabolismo da fenilefrina. Os efeitos vasoconstritores da fenilefrina sdo
potencializados.

Interacées relacionadas ao uso da bronfeniramina:

Medicamentos: barbitaricos, drogas hipnoéticas, analgésicos opioides, ansioliticos e/ou antipsicoticos.
Efeito da interaciio: aumentar a sonoléncia e diminuir consideravelmente os reflexos.

Atencao: Contém sorbitol.

Atencdo: Contém 575mg de sacarose/mL.

Atencao: Contém sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reacodes alérgicas
graves, principalmente em pacientes asmaticos.

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 MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

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

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

O Benedesc® Plus apresenta-se como solugio limpida, incolor a levemente amarelada, livre de particulas
estranhas e com odor suave de uva.

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?

Adultos: 1 a 1 % copos dosadores (10 a 15mL), 3 a 4 vezes ao dia. Dosagem maxima diaria limitada a 60
mL.

Criangas acima de 2 anos: % a 4 copo dosador (2,5 a SmL), 4 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgifo-
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 duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes devido a fenilefrina contida na formulacio desse medicamento:
Efeitos cardiacos: pressdo alta e distirbio do batimento cardiaco.

Efeitos gastrintestinais: nauseas e vomitos.

Efeitos neurologicos: dor de cabeca e vertigem.

Reacdes devido a bronfeniramina contida na formulacao desse medicamento:

Efeitos gastrintestinais: secura da boca, nariz e garganta.

Efeitos neurologicos: sonoléncia, diminui¢do dos reflexos, insénia, nervosismo e irritabilidade.
Efeito oftalmico: visdo turva.

Efeitos respiratérios: espessamento das secregdes bronquicas.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem com Benedesc® Plus recomenda-se observagdo clinica em hospital com
monitorizagao cardiaca e dos sinais vitais. Caso a ingestao tenha ocorrido recentemente, pode-se induzir o
vomito.

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.

II1 - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0957

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S,

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n° 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri -
SP - CEP 06465-134

C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Itapecerica da Serra - SP
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ANEXO B

Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

. Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes .
Data. do N N Assunto expediente expediente aprovagio (VP/VPS) Apr esentacoes
expediente expediente relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial de .

30/04/2024 | 0576616/24-9 30/04/2024 | 0576616/24-9 30/04/2024 Versdo Inicial. VP/VPS Xarope

Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC

60/12 60/12
10450 - - SIMILAR - 10450 - - SIMILAR -
Notificagdo de Notificagdo de . .

08/07/2024 | 0929646/24-0 N 08/07/2024 | 0929646/24-0 N 08/07/2024 Dizeres legais VP/VPS Xarope

Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto de

Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
10450 - - SIMILAR - 10450 - - SIMILAR - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO?

24/04/2025 N 24/04/2025 N 24/04/2025 VP/VPS Xarope

Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto de VPS

Bula - RDC 60/12

Bula - RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
III - DIZERES LEGAIS
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