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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLOGO-ROSA
cloridrato de benzidamina

APRESENTACAO
P6 53,2 mg/g: caixa com 4 e 10 envelopes de 9,4 g.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope de Flogo-Rosa com 9,4 g contém:

cloridrato de benzidamina............cccoveviiiivie i 500 mg
Excipientes: cloreto de sodio e trimetilcetilamonio paratoluenosulfonato.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da vulvovaginite aguda (inflamacdo dos tecidos da vulva e vagina)
associada a sintomas de dor, ardor, prurido e corrimento e doenca inflamatoria do colo do Utero de qualquer tipo ou
origem; como auxiliar no tratamento de candidiase (um tipo de micose) e tricomoniase (doenga sexualmente
transmissivel causada por um parasita); como preventivo, no pré e pos-operatério de cirurgia vaginal e na higiene
intima do pos-parto. A administragdo vulvar e vaginal da benzidamina assegura rapido alivio dos sinais e sintomas de
vulvovaginite, rpida melhora do inchago local e atividade antimicrobiana (contra as bactérias) efetiva, preservando a
flora vaginal normal e facilitando a restauracdo da normalidade da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatorio néo esteroidal, derivado do imidazol.

O cloridrato de benzidamina inibe a inflamagdo, pois acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus
efeitos se manifestam somente em drgéos alterados com alguma doenga.

Na aplicagdo tdpica (para passar na pele), além de sua atividade anti-inflamatdria (contra a inflamagao) e analgésica
(contra a dor), a benzidamina exerce também localmente acdo anestésica, antibacteriana (mata as bactérias) e
antifingica (mata os fungos). Além disso, o uso de Flogo-Rosa nas concentragfes corretas respeita a flora vaginal
normal.

O tempo médio estimado para inicio da acéo terapéutica ap6s a administracdo de Flogo-Rosa é imediato, com alivio dos
sintomas em poucos minutos apos aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flogo-Rosa ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou a qualquer
componente da férmula.

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

Flogo-Rosa destina-se ao uso vaginal, ndo devendo, portanto, ser ingerido. No caso de infeccéo ginecoldgica, o parceiro
também deve ser tratado conforme orientacdo médica especifica, para evitar uma reinfeccao.

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

O uso prolongado de medicamento de uso topico pode causar sensibilizagdo (coceira, irritacdo local, por exemplo).
Nestes casos, o0 tratamento deve ser descontinuado e uma terapia adequada deve ser instituida.

Gravidez e lactacdo

N&o ha contraindicacdo do uso topico de produtos a base de cloridrato de benzidamina em mulheres gravidas e
amamentando.

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

Populacéo especial
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Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Em caso de insuficiéncia renal (mal funcionamento dos rins), procure orientacdo médica antes de utilizar o produto.

Interacfes medicamentosas
N&o ha, até o0 momento, relato de interacdo com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Flogo-Rosa é um p6 branco e cristalino.

Flogo-Rosa deve ser guardado em sua embalagem original.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacao 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dissolver o contetido de 1 a 2 envelopes em 1 litro de &4gua e usar em lavagens vaginais, 1 ou 2 vezes por dia, ou
conforme recomendacdo médica.

A seguranca e eficacia de Flogo-Rosa somente sdo garantidas na administracéo por via topica (local).

ATENCAO: NAO INGERIR.

\\F

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de usar o medicamento, use-o assim que lembrar.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Flogo-Rosa é bem tolerado e pode ser administrado por longos periodos sem que se observem efeitos adversos graves,
porém pacientes com alergia ao cloridrato de benzidamina podem apresentar reagdes adversas caracteristicas sem
frequéncias conhecidas (irritacdo e ardor local).

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

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

Procure imediatamente orientacdo médica ou um pronto-socorro, informando a quantidade ingerida, horario da ingestdo

e 0s sintomas.

N&o h4, até o0 momento, relatos sobre uso de quantidade maior que a indicada do produto.

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinagdes e convulsées.

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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573. 0342
Farmacéutico Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP 30.138
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Flogo-Rosa

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Solucéo ginecoldgica
50 mg/ml
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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLOGO-ROSA
cloridrato de benzidamina

APRESENTACAO
Solucéo ginecoldgica 50 mg/mL.: frasco PET com 100 mL + copo dosador.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solucéo ginecoldgica de Flogo-Rosa contém:

cloridrato de benzidamina.............ccocvvveii i 50 mg

Excipientes: simeticona, metilparabeno, propilparabeno, perfume de rosas, trimetilcetilamdnio paratoluenosulfonato e
agua purificada.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da vulvovaginite aguda (inflamacdo dos tecidos da vagina) associada a
sintomas de dor, ardor, prurido e corrimento e doencga inflamatéria do colo do Utero de qualquer tipo ou origem; como
auxiliar no tratamento de candidiase (um tipo de micose) e tricomoniase (doenga sexualmente transmissivel causada por
um parasita); como preventivo, no pré e pos-operatorio de cirurgia vaginal e na higiene intima do pds-parto. A
administracdo vulvar e vaginal da benzidamina assegura rapido alivio dos sinais e sintomas de vulvovaginite, rapida
melhora do inchaco local e atividade antimicrobiana (contra as bactérias) efetiva, preservando a flora vaginal normal e
facilitando a restauragdo da normalidade da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatorio néo esteroidal, derivado do imidazol.

O cloridrato de benzidamina inibe a inflamagdo, pois acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus
efeitos se manifestam somente em drgéos alterados com alguma doenga.

Na aplicagdo tdpica (para passar na pele), além de sua atividade anti-inflamatéria (contra a inflamagéo) e analgésica
(contra a dor), a benzidamina exerce também localmente acdo anestésica, antibacteriana (mata as bactérias) e
antifingica (mata os fungos). Além disso, o uso de Flogo-Rosa nas concentragfes corretas respeita a flora vaginal
normal.

O tempo médio estimado para inicio da acéo terapéutica ap6s a administracdo de Flogo-Rosa é imediato, com alivio dos
sintomas em poucos minutos apos aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flogo-Rosa ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou a qualquer
componente da férmula.

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

Flogo-Rosa destina-se ao uso vaginal, ndo devendo, portanto, ser ingerido.

No caso de infec¢do ginecoldgica, o parceiro também deve ser tratado conforme orientacdo médica especifica, para
evitar uma reinfecgéo.

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

O uso prolongado de medicamento de uso topico pode causar sensibilizagdo (coceira, irritacdo local, por exemplo).
Nestes casos, 0 tratamento deve ser descontinuado e uma terapia adequada deve ser instituida.

Gravidez e lactacdo

N&o ha contraindicacdo do uso topico de produtos a base de cloridrato de benzidamina em mulheres gravidas e
amamentando.

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

Populacéo especial
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Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Em caso de insuficiéncia renal (mal funcionamento dos rins), procure orientacdo médica antes de utilizar o produto.

Interacfes medicamentosas
N&o ha, até o0 momento, relato de interacdo com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Flogo-Rosa solugéo ginecoldgica é uma solugdo limpida incolor, com odor de rosas.

Flogo-Rosa deve ser guardado em sua embalagem original.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacao 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dissolver 10 a 20 mL em um litro de agua e usar em lavagens vaginais, 1 ou 2 vezes por dia, ou conforme
recomendacdo médica.

A seguranca e eficicia de Flogo-Rosa somente sdo garantidas na administragéo por via topica.

ATENCAO: NAO INGERIR.
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Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de usar o medicamento, use-o assim que lembrar.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Flogo-Rosa é bem tolerado e pode ser administrado por longos periodos sem que se observem efeitos adversos graves,
porém pacientes com alergia ao cloridrato de benzidamina podem apresentar reacBes adversas caracteristicas sem
frequéncias conhecidas (irritacdo e ardor local).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

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

Procure imediatamente orientacdo médica ou um pronto-socorro, informando a quantidade ingerida, horario da ingestdo

e 0s sintomas.

N&o h4, até 0 momento, relatos sobre uso de quantidade maior que a indicada do produto.

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinacdes e convuls@es.

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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

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

FLOGO-ROSA _SOLUCAO GINECOLOGICA_BU 02_VP.CNPJ 2
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Historico de AlteragcBes da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Iltens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentagdes
relacionadas

11/02/2015

0133516/15-2

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

11/02/2015

0133516/15-2

MEDICAMENT
O NOVO -
Incluséo Inicial
de Texto de
Bula- RDC
60/12

11/02/2015

Atualizacao de texto de
bula de acordo com a
RDC 47/09

VP e VPS

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR PET AMB X
100 ML

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR PET AMB X
100 ML + CP MED

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR VD AMB X
100 ML

- 53,2 MG/G PO
PREP PO EXTEMP
CT 04 ENV AL
POLIET X 9,4 MG

- 53,2 MG/G PO
PREP PO EXTEMP
CT 10 ENV AL
POLIET X 9,4 MG

25/02/2015

0171135/15-1

MEDICAMENTO
NOVO — Notificagédo
de Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

25/02/2015

0171135/15-1

MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/02/2015

Corregdo da restricdo de
uso, conforme textos
previamente
apresentados e
aprovados.

VP e VPS

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR PET AMB X
100 ML

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR PET AMB X
100 ML + CP MED

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR VD AMB X
100 ML

- 53,2 MG/G PO
PREP PO EXTEMP
CT 04 ENV AL
POLIET X 9,4 MG

- 53,2 MG/G PO
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PREP PO EXTEMP
CT 10 ENV AL
POLIET X 9,4 MG

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula- RDC
60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC
60/12

111 — DIZERES LEGAIS

VP/ VVPS

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR PET AMB X
100 ML

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR PET AMB X
100 ML + CP MED

- 50 MG/ML SOL GIN
CT FR VD AMB X
100 ML

- 53,2 MG/G PO
PREP PO EXTEMP
CT 04 ENV AL
POLIET X 9,4 MG

- 53,2 MG/IG PO
PREP PO EXTEMP
CT 10 ENV AL
POLIET X 9,4 MG






