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FLOGO-ROSA

cloridrato de benzidamina

APRESENTACAO

Solucido ginecoldégica 50 mg/mL: frasco
PET com 100 mL + copo medida.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACI-
MA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo ginecoldgica de
Flogo-Rosa contém:

cloridrato de benzidamina............ 50 mg
Excipientes: simeticona, metilparabeno,
propilparabeno, perfume de rosas, tri-
metilcetilamdnio paratoluenosulfonato e
dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMEN-
TO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao trata-
mento da vulvovaginite aguda (inflama-
¢ao dos tecidos da vagina) associada a
sintomas de dor, ardor, prurido e corri-
mento e doenca inflamatdria do colo do
utero de qualquer tipo ou origem; como
auxiliar no tratamento de candidiase (um
tipo de micose) e tricomoniase (doenca
sexualmente transmissivel causada por
um parasita); como preventivo, no pré e
pés-operatério de cirurgia vaginal e na
higiene intima do pds-parto. A adminis-
tracdo vulvar e vaginal da benzidamina
assegura rapido alivio dos sinais e sinto-
mas de vulvovaginite, rdpida melhora do
inchaco local e atividade antimicrobiana
(contra as bactérias) efetiva, preservando
a flora vaginal normal e facilitando a res-
tauracdo da normalidade da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O cloridrato de benzidamina ¢ um anti-
inflamatdrio nio-esteroidal, derivado do
imidazol.

O cloridrato de benzidamina inibe a in-
flamacao, pois acumula-se, preferencial-
mente, nos tecidos inflamados e seus efei-
tos se manifestam somente em 6rgéos al-
terados com alguma doenga.
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Na aplicacdo topica (para passar na pele),
além de sua atividade anti-inflamatdria
(contra a inflamag@o) e analgésica (con-
tra a dor), a benzidamina exerce também
localmente agdo anestésica, antibacteriana
(mata as bactérias) e antifingica (mata os
fungos). Além disso, o uso de Flogo-Rosa
nas concentragdes corretas respeita a flora
vaginal normal.

O tempo médio estimado para inicio da
acdo terapéutica apds a administracdo de
Flogo-Rosa € imediato, com alivio dos sin-
tomas em poucos minutos apds aplicagdo.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Flogo-Rosa ndo deve ser utilizado por
pacientes que tenham alergia ao cloridra-
to de benzidamina ou a qualquer compo-
nente da férmula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Flogo-Rosa destina-se ao uso vaginal,
nao devendo, portanto, ser ingerido.

No caso de infeccdo ginecoldgica, o par-
ceiro também deve ser tratado conforme
orientacdo médica especifica, para evi-
tar uma reinfeccao.

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

O uso prolongado de medicamento de
uso tépico pode causar sensibilizagdo
(coceira, irritac@o local, por exemplo).
Nestes casos, o tratamento deve ser des-
continuado e uma terapia adequada deve
ser instituida.

Gravidez e lactacdo

Nao ha contraindicacio do uso tépico de
produtos a base de cloridrato de benzi-
damina em mulheres gravidas e ama-
mentando.

Este medicamento nao deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem orien-
tacdo médica ou do cirurgiao-dentista.
Populacio especial

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Em caso de insuficiéncia renal (mal fun-
cionamento dos rins), procure orientacao
médica antes de utilizar o produto.
Interacoes medicamentosas

Naio ha, até o momento, relato de intera-

¢30 com outros medicamentos.
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Informe ao seu médico ou cirurgiao-

dentista se vocé esta fazendo uso de

algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conheci-

mento do seu médico. Pode ser peri-

£0s0 para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO

TEMPO POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

Flogo-Rosa solugdo ginecoldgica é uma

solu¢do 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.

Niumero de lote e datas de fabricacao

e validade: vide embalagem.

Nao 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 mu-

danca no aspecto, consulte o farma-

céutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido

fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE ME-

DICAMENTO?

Dissolver 10 a 20 mL em um

litro de dgua e usar em lava-

gens vaginais, 1 ou 2 vezes ao
- dia, ou conforme recomenda-

ATENCAO: - 2 g

nAoINGerr  ¢a0 médica.

A seguranga e eficicia de Flogo-Rosa so-

mente sao garantidas na administragdo por

via tépica.

Siga a orientaciio de seu médico, res-

peitando sempre os horarios, as doses

e a duracio 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 esquega de usar o medicamen-

to, use-o assim que lembrar.

Em caso de dividas, procure orienta-

¢ao do farmacéutico ou de seu médico,

ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-

DICAMENTO PODE ME CAUSAR?

R
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Flogo-Rosa é bem tolerado e pode ser ad-
ministrado por longos periodos sem que se
observem efeitos adversos graves, porém
pacientes com alergia ao cloridrato de
benzidamina podem apresentar reagdes ad-
versas caracteristicas sem frequéncias co-
nhecidas (irritag@o e ardor local).
Informe ao seu médico, cirurgiao-den-
tista ou farmacéutico o aparecimento
de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de aten-
dimento. )

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

Procure imediatamente orientacdo mé-
dica ou um pronto-socorro, informando
a quantidade ingerida, hordrio da inges-
tdo e os sintomas.

N3ao hé, até o momento, relatos sobre
uso de quantidade maior que a indicada
do produto.

Em caso de ingestdo acidental de doses
elevadas poderdo ocorrer agitagdo, an-
siedade, alucinacdes e convulsdes.

Em caso de uso de grande quantidade des-
te medicamento, procure rapidamente so-
corro 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.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0342
Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann
CRF-SP n° 30.138

Fabricado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em
25/02/2015.
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