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BENATUX®

Cifarma Cientifica Farmaceutica Ltda.
cloridrato de difenidramina + cloreto
de amonio + citrato de sodio
2,5 mg/mL + 25 mg/mL + 11,25 mg/mL

Xarope
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BENATUX®

cloridrato de difenidramina - DCB: 02979
cloreto de aménio - DCB: 02362

citrato de sodio - DCB: 02182

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: BENATUX®

Nome genérico: cloridrato de difenidramina (DCB: 02979) + cloreto de aménio (DCB: 02362) + citrato
de sodio (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 difenidIamina ...........ccooieiiiiiiiiiee ettt sttt sttt bt et eeeeaee 2,5 mg
ClOTELO A€ AIMOMIO ....ueientiiieitetiete ettt ettt ettt ettt et s a et e bt e see s et et e e st e bt et e be et e e b e eneeebeemte bt enteeeeeneeenes 25 mg
CITATO A8 SOTIO ettt ettt sttt sttt sttt eb ettt e b e bt e et e est et e eneenbeeaenee 11,25 mg
EXCIPICNTES (.. +eeveeerertiertirieritesttetestete st e sesteesseestenseesseeseeseesseensesseessesssessesssanseensenseensenssenseaseanseansenseensenses 1 mL

(benzoato de sodio, acido citrico, povidona, sucralose, sacarina sodica, ciclamato de sodio, levomentol, aroma
de groselha, aroma de limdo, corante vermelho Ponceaux (vermelho de ponceau), alcool etilico, agua
purificada).

I - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BENATUX® xarope ¢ indicado como tratamento adjuvante (auxiliar) nos quadros de afecc¢des das vias
adreas 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 agdo antialérgica e
duas substancias expectorantes, o cloreto de aménio e o citrato de sodio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BENATUX® xarope ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente
da férmula ou a outros anti-histaminicos. BENATUX® xarope também ¢ contraindicado a pacientes que
apresentam deficiéncia da fung@o hepatica ou renal, pacientes com glaucoma de angulo agudo e hipertrofia
prostatica.

O uso concomitante de BENATUX® xarope com tranquilizantes, sedativos hipnoticos, outros firmacos
anticolinérgicos e/ou inibidores da MAO ¢ contraindicado.

BENATUX® xarope também ¢é contraindicado em situagdes que exijam grande atengdo mental, como a
condugdo de veiculos ou a operacdo de maquinas pesadas.

BENATUX® xarope ¢ 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
atencido podem estar prejudicadas.

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

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite



€@ Cifarma

humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este produto contém benzoato de s6dio que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atengdo: Contém o corante vermelho de ponceau que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, 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 crénica, podem apresentar descompensacdo do quadro clinico por ingestdo de citrato de sddio.
BENATUX® xarope dever ser utilizado com precaucio por pacientes com insuficiéncia hepatica e pacientes
com insuficiéncia renal, pois podera induzir sedacgdo indesejavel e/ou provocar reten¢do 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 nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencio 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. Nao deve ser utilizado durante o terceiro trimestre de gravidez;
recém-nascidos e bebés prematuros podem ter reagdes graves como, por exemplo, convulsdes. BENATUX®
xarope ¢ 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 médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término.
Informe também se estiver amamentando.

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

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doaciio de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacido 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 combinag¢io de BENATUX® xarope com outros antitussigenos como a codeina nio é aconselhdvel. 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
fungdo respiratoria. 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, retengo
urinaria ou elevacdo aguda da pressdo intraocular. O uso concomitante de cloridrato de difenidramina com
outros medicamentos depressores centrais como hipndticos, analgésicos opidceos, narcéticos, psicotropicos
assim como alcool pode levar a uma potencializagdo mutua imprevisivel dos efeitos. Deve-se evitar o uso
concomitante de fAirmacos que possam prolongar o intervalo QT no ECG (por exemplo, antiarritmicos de
classe Ia e III). A difenidramina pode interferir em testes cutdneos 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 administragio de BENATUX® xarope deve-se evitar o consumo de alcool.
BENATUX® xarope deve ser utilizado com precaucdo, seguindo as determinagdes de um médico, por
pacientes que consomem quantidades substanciais de alcool e/ou apresentam historico de insuficiéncia renal
ou hepatica.

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

Atencio: Contém o corante vermelho de ponceau que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-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® xarope deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BENATUX® xarope apresenta-se como um xarope limpido, de coloragdo rosa, odor caracteristico € sabor
menta.

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?

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

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

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 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. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

BENATUX® xarope é geralmente bem tolerado. As reagdes adversas apresentadas principalmente em
pacientes hipersensiveis sdo por ordem de frequéncia: sonoléncia, vertigens, secura da boca, nauseas,
vOmitos, sedagdo, diminuigdo da secre¢do do muco, prisdo de ventre e reten¢do urindria.

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.

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

Nio ha relatos de superdose com BENATUX® xarope. Em casos acidentais de superdose, recomenda-se
seguir os procedimentos usuais: lavagem gastrica, suporte hidroeletrolitico e observagéo 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
orientacoes.

III - 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.
Rod. BR 153, Km 5,5 - Jardim Guanabara - CEP: 74675-090 - Goiania / GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 - Indtstria Brasileira

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

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