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NEOPIRIDIN®

(benzocaina + cloreto de

cetilpiridinio)
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pastilha

10mg + 1,466mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOPIRIDIN®
benzocaina + cloreto de cetilpiridinio

APRESENTACAO
Pastilhas.
Embalagem contendo 12 pastilhas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha contém:

DENZOCAIINA. ...ttt ettt et ettt st e s a e e s saeean 10mg
cloreto de CetilPiridinion........cocouieiiiiiniiiiiicec ettt s 1,466mg
EXCIPICIILES 8. uveeeurrerureerteerteetteateesteeteesheeestee sttt e beesaeeaabeesatesabeesateaastensteenbeeeatesabaesabeeaseesabesnseenneeas Ipastilha

(aroma de menta limao, corante amarelo de tartrazina FD&C N° 05, corante azul FD&C N° 02, talco,
sacarose e glicose).

Neopiridin® - pastilha - Bula para o paciente 1



neo
quimica

II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao alivio rapido e temporario das dores e irritagdes da boca e da garganta
provocadas por faringites (inflamacdo da faringe), amigdalites (inflamacdo da garganta), estomatites
(inflama¢do da mucosa da boca), resfriados e por procedimentos odontolégicos e pequenas cirurgias da
boca e da garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A benzocaina € um anestésico topico 1til no alivio das dores da boca e da garganta provenientes de
faringites, amigdalites e outras afeccdes. O cloreto de cetilpiridinio possui propriedade antisséptica
(degrada ou inibe a proliferacdo de microrganismos presentes na pele e mucosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Neopiridin® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: pacientes com histéria de alergia aos anestésicos
locais ou ao cloreto de cetilpiridinio.

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

Averténcias e Precaugoes

A ndo ser por indicagdo médica, o produto ndo deve ser administrado a criangas com menos de 6 anos.

Se a dor da boca ou da garganta for grave, persistir por mais de 2 dias, acompanhada de febre, dor de
cabeca, nduseas ou vOmitos, procure orientacdo médica.

Este produto deve ser usado com cuidado se a mucosa estiver muito traumatizada.

Gravidez e amamentacao:
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Populacdes especiais
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Atencao: Este medicamento contém Aciicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacées de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este medicamento ndo deve ser utilizado juntamente com gorduras do leite e ovos, pois estas alteram os
efeitos do cloreto de cetilpiridinio.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Neopiridin® apresenta-se como pastilhas de cor verde.

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?

Para adultos e criancas acima de 6 anos: deixar dissolver na boca uma pastilha, de acordo com as
necessidades, ndo excedendo a 6 pastilhas por dia, ou segundo critério médico.

Neopiridin® - pastilha - Bula para o paciente 2
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Nio hé estudos dos efeitos de Neopiridin® pastilha administrada por vias nio recomendadas. Portanto, por
segurancga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente na via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diuvidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Este produto é geralmente bem tolerado nas doses recomendadas. Pode ocorrer sensacdo de queimacio na
boca, disturbio do paladar e leve alteracdo na colocacdo dos dentes.

Ocasionalmente, t€m sido relatados casos de intolerancia e reacdes alérgicas (sensacdes de queimacdo,
irritacdo e edema na boca).

O corante amarelo tartrazina pode causar reagdes alérgicas em pessoas sensiveis.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

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.

Neopiridin® - pastilha - Bula para o paciente 3
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°® 1.5584.0367
Farm. Responséavel: Rodrigo Molinari Elias- CRF-GO n° 3.234

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anéapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 25/06/2014.
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR
. sdo Inici 17/08/201 726479/15- - Inclusdo Inicial 17/08/201 VERSAO INICIAL
17/08/2015 | 0726479/15-8 | - Mnclusao Micial 08/2015 0726479/15-8 feusao fmerd 08/2015 SAOINIC VP/VPS Pastilha
de Texto de Bula de Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — 5
i i 19/10/2015 0919247/15-6 i i 19/10/2015 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
19102015 | 0919247/15.6 | Nouficacdo de Notificagdo de ¢ VP/VPS Pastilha
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR —
01/032017 | 0328108/17-6 | Ncuncacdo de 01/03/2017 0328108/17-6 | Nouficacdode gy, 1II - DIZERES LEGAIS VP/VPS Pastilha
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR —
27/03/2018 Notificagdo de 27/03/2018 Notificagdo de | ,53518 1II - DIZERES LEGAIS VP/VPS Pastilha
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
Neopiridin® - pastilha - Bula para o paciente 5
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NEOPIRIDIN®

(benzocaina + cloreto de

cetilpiridinio)
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao Spray

4mg/mL + 0,5mg/mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOPIRIDIN®
benzocaina + cloreto de cetilpiridinio

APRESENTACAO

Solucdo Spray.
Embalagem contendo S50mL de solugdo spray.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo spray contém:

DEINZOCATNA. ...ttt ettt et ettt bt a e et e s a b e et e b et et e e hte s be e bt e st esabeeabeenaee 4mg
cloreto de CetilPIridinio........coeeuieiieiiriiiieic ettt s st 0,5mg
VEICULO (1. vt euveeruteeuitette et e ettt et eat et s bt et eat e e sateeab e bt e eab e eab e e sab e e bt e et e e sabe e bt enbeeesbeeeabesabaesabeeabeesabeebeesaees ImL

(corante amarelo de tartrazina FD&C N° 5, metilparabeno, propilparabeno, dlcool etilico, mentol, glicerol,
polioxil 40, 6leo de ricino hidrogenado (cremophor RH-40), corante azul FD&C N° 01, sorbitol, sacarose,
agua).

Neopiridin® - solugio spray - Bula para o paciente 1



II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao alivio rapido e temporario das dores e irritacdes da boca e da garganta
provocadas por faringites (inflamacdo da faringe), amigdalites (inflamacdo na garganta), estomatites
(inflama¢@o da mucosa da boca), resfriados, por procedimentos odontolégicos e pequenas cirurgias da boca
e da garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A benzocaina é um anestésico tépico itil no alivio das dores da boca e da garganta provenientes de
faringites, amigdalites e outras afec¢cdes. E o cloreto de cetilpiridinio possui propriedade antisséptica

(degrada ou inibe a proliferacdo de microrganismos presentes na pele e mucosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Neopiridin® nido deve ser utilizado nos seguintes casos: pacientes com histéria de alergia aos anestésicos
locais ou ao cloreto de cetilpiridinio.

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

Adverténcias e Precaucoes

A nio ser por indicacdo médica, o produto ndo deve ser administrado a criangas com menos de 6 anos de
idade.

Se a dor da boca ou da garganta for grave, persistir por mais de 2 dias, acompanhada de febre, dor de
cabeca, nduseas ou vOmitos, procure orientacdo médica.

Este produto deve ser usado com cuidado se a mucosa estiver muito traumatizada.

Gravidez e amamentacao:
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Populacdes especiais
Nao ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este medicamento ndo deve ser utilizado juntamente com gorduras do leite e ovos, pois estas alteram os
efeitos do cloreto de cetilpiridinio.

Atencao: Este medicamento contém Acicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Nuamero 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.
Neopiridin® spray apresenta-se como solucio limpida e de cor verde.

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

Neopiridin® - solugio spray - Bula para o paciente 2
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar: antes da primeira utilizacdo acionar a valvula 3 vezes para que haja saida do produto.

Para adultos e criancas acima de 6 anos de idade: fazer 3 a 6 nebulizacdes na area afetada. Repetir o
procedimento a cada 2 a 3 horas como necessario, até o maximo de 6 vezes ao dia.

Neopiridin® solucio spray deve ser usado de acordo com a posologia acima, somente para uso na drea
afetada, ndo devendo ingerir-se o excesso.

Para Neopiridin® Solucio Spray segue o procedimento de limpeza descrito abaixo:

Tampa

Orrificio

Atuador

Wahusls Spray

Procedimento de Limpeza:

Ap6s o uso, limpe cuidadosamente o orificio do atuador com um lengo de papel ou pano limpo e recoloque
a tampa.

Em caso de ndo funcionamento do spray, remova o atuador e mergulhe-o em dgua morna por alguns
minutos, recoloque-o em seguida.

Pressione o atuador sobre o frasco conforme necessario, até que um pulverizado seja obtido e use
normalmente.

Nio ha estudos dos efeitos de Neopiridin® administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente na via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horario da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia.

Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Neopiridin® - solugdo spray - Bula para o paciente 3
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Este produto é geralmente bem tolerado nas doses recomendadas. Pode ocorrer sensacdo de queimacio na
boca, disturbio do paladar e leve alteracdo na coloracdo dos dentes.

Ocasionalmente, tém sido relatados casos de intolerancia e reacdes alérgicas (sensacdes de queimacio,
irritacdo e edema na boca).

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

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 orientacgoes.

Neopiridin® - solugio spray - Bula para o paciente 4
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°® 1.5584.0367
Farm. Responséavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anéapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

NS

&

Neopiridin® - solugio spray - Bula para o paciente



Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peti¢ao/notificaciio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - -
4o Inici 17/08/2015 0726479/15-8 4o Inici 17/08/2015 VERSAO INICIAL
17/08/2015 | 0726479/15-g | Mnclusdo Inicial de Inclusao Inicial de VP/VPS | Solucio Spray
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR -
Notificagao de 19/10/2015 0919247/15-6 Notificagao de 19/10/2015 |  IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
19/10/2015 0919247/15-6 Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto ¢ VP/VPS Solugdo Spray
de bula — RDC de bula — RDC
60/12 60/12
BULA PARA O PACIENTE:
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — 6. COMO DEVO USAR ESTE
Notificagdo de 1 /042016 1489037/16-2 Notificagdo de 1 6/04/2016 MEDICAMENTO?
06/04/2016 | 1489037/16-2 | Alteracio de Texto Alteracio de Texto BULA PARA O PROFISSIONAL DA VP/VPS Solugdo Spray
de bula — RDC de bula — RDC SAUDE:
60/12 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR.
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR -
Notificagdo de Notificacdo de
01/03/2017 0328108/17-6 01/03/2017
01/03/2017 0328108/17-6 Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto IIT - DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo Spray
de bula — RDC de bula — RDC
60/12 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR -
Notificacdo de 27/03/2018 Notificacdo de 27/03/2018
27/03/2018 Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto III - DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo Spray
de bula — RDC de bula — RDC
60/12 60/12
Neopiridin® - soluco spray - Bula para o paciente 6




	Neopiridin pastilha_Bula  Paciente
	Neopiridin sol spray_Bula  Paciente

