BenciAliv’

Bencidamina 3mg
Pastilladura para chupar (Caramelo)

Sabor

Cada pastilladura para chupar (Caramelo) contiene:
Bencidamina clorhidrato 3.00 mg, Excipientes: Sacarosa, Glucosa liquida, Esencia de Menta fresh, Esencia limén, Esencia de Menta,
Color Azul FDC N. 1C1 42090, Agua Purificada, Talco, Trennwachs 52.

Sabor rniel imén

Cada pastilladura para chupar (Caramelo) contiene:
Bencidamina clorhidrato 3.00 mg, Excipientes: Sacarosa, Glucosa liquida, Esencia limén, Esencia Miel, Esencia de Menta, Color Amarillo
DC N°10 C1.47005, Agua Purificada, Talco, Trennwachs 52.

Indicaciones terapéuticas
Este medicamento esta indicado para el tratamiento local sintomético del dolor de garganta agudo en adultos y nifios mayores de 6 afios.

Posologia

Adultos y nifios mayores de 6 afios: 1 pastilla3 veces al dia.
El tratamiento no debe administrarse durante més de 7 dias.
En caso de que los sintomas persistan durante més de 3 dias o aparezca fiebre alta, debe evaluarse la situacion clinica.

Poblacién pediatrica:
Debido al tipo de forma farmacéutica, este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 6 afios.

Nifios de 6 a 11 afios:
Este medicamento debe administrarse bajo la supervision de un adulto.

Forma de administracion
La pastilla debe disolverse lentamente en la boca y no debe tragarse ni masticarse.
Via Oral

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este medicamento no debe administrarse a nifios menores de 6 afios

No es aconsejable el uso de bencidamina en pacientes con hipersensibilidad a salicilatos (Ej. &cido salicilico) u otros AINE.

Puede precipitarse broncoespasmo en pacientes que padecen asma bronguial o con antecedentes de dicha enfermedad. Debe tenerse
precaucion en estos pacientes.

En unaminoria de pacientes, la ulceracion bucalffaringea puede estar causada por procesos patolégicos graves. "Si los sintomas
persisten, consulte a su médico".

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones y no se han notificado interacciones clinicamente relevantes con otros medicamentos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Los datos acerca del uso de bencidamina en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia no existen o son limitados. No se conoce
si la bencidamina o sus metabolrtos son excretados en la leche matema. Los estudios en animales son insuficientes con respecto a los
efectos sobre el embarazo y la

Se desconoce el posible rlesgo para Ios seres humanos.

Este medicamento no debe usarse durante el embarazo y la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Bencialiv® no tiene efectos conocidos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas, siempre y cuando se administre la dosis
recomendada.

Este medicamento debe administrarse bajo la supervision de un adulto.

Reacciones adversas

Durante el perfodo de uso, se ha notificado una mayor frecuencia de reacciones adversas relativas al sistema inmunitario y a los
trastornos gastrointestinales con el principio activo de este medicamento. Las frecuencias estiimadas de aparicion de reacciones adversas
son las siguientes:

Muy frecuentes (= 1/10).

Frecuentes (2 1/100 a <1/10).

Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100).

Raras (2 1/10.000 a < 1/1.000).

Muy raras (= 1/10.000).

Frecuencia desconocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Poco frecuentes

- Sensibilidad de la piel a la luz del sol (causando una erupcién o quemadura solar).

Raros

- Sensacién de quemazon o sequedad de la piel. Sile ocurre esto, tome sorbos de agua para reducir el efecto del medicamento.

Muy raros

-Hinchazén stibita de la boca/garganta y de las membranas mucosas (angioedema, cuyos sintomas pueden incluir dificultad para respirar
o tragar, erupcion cutanea, prurito [picor intenso, urticaria o hinchazén de la cara, las manos y los pies, los ojos, los labios y/o la lengua, y
mareos).

- Dificultades para respirar (laringoespasmo o broncoespasmo).

Frecuencia desconocida

Reacciones alérgicas (hipersensibiidad).

Reaccion alérgica grave (shock anafiléctico), cuyos signos pueden ser dificultad pera respirar, dolor u opresion en el pecho ylo sensacion de
, picor intenso de la piel o bulos en la piel, hinchazon de la cara, los labios, la lengua y/o la garganta, y que pueden ser

potencialimente fatales.

Pérdidalocal de la sensiilidad de la mucosa bucal (hipoestesia bucal).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, constite a su médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. También puede comunicarios direciamente a fravés del comeo fammacoviglancia@bago.comec. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Sobredosis

No se ha natificado ninguna sobredosis con la formulacion en pastillas para chupar. SinaTbargo muy rara vez, se han notificado en nifios excitacion,
conwuisiones, sudoracion, ataxia, temblor y vomitos después de la administracion oral de dasis de bencidamina alrededor de 100 veces mayores que
las de la pastila. En caso de sobredosis aguda, solo es posible €l tratamiento sintomatico; debevauarseelmragolnd.uerdoeivomtoo
medante lavado géstiico y el padente debe someterse a una estrecha observacion y a un traiamiento de soporte. Debe mantenerse una hidratacion

PROPEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: otros agentes para tratamiento local oral.

Codigo ATC: R02AX03. Sistema respiratorio. Preparaciones para la garganta.

Los estudios dinicos demuestran que la bencidamina es eficaz para aliviar el dolor causado por procesos de initacion localizados de la boca y la

faringe. Ademés, la benddamina posee un efecto anestésicolocal moderado.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion:

SmedenmélaabsafwatravésdelamdeIabacaylafaﬁngeporlan&serdadecanﬁdad&snetﬂ&sdebaﬁthrﬁaenel plasma
mano.

Distribucion:

Cuando se ha aplicado localmente, se ha demostrado que la bencidamina se acumuia en los tejdos inflamados, donde alcanza concentraciones

eficaces debido a su capadidad para penetraren el revestimiento epitelial.

Metabolismoyy eliminacion:

La excrecion se produce fundamentalmente por la orinay, principalmente, en forma de metabalitos inactivos o productos de conjugacion.

Datos preclinicos sobre seguridad

Dado que los estudios preclinicos presentaron deficiencias y, por tanto, tienen un valor limitado, mapamnneslrianmomelevampaaei médico

prescriptor més alla de la indluida en otros apartados de la ficha téenica. No se observaron efectos teratogénicos en esos estudios. Los datos
cinéticos disponibles no pemiten establecer la relevancia dlinica de los estudios sobre la toxicidad para la reproduccion.

Presentaciones Bencialiv® Menta: Presentaciones Bencialiv®Miel Limén:

- Caja x 24 pastilas duras para chupar (caramelos) - Caja x 24 pastilas duras para chupar (caramelos)
- Caja x 100 pastillas duras para chupar (caramelos) - Sachetx 4 pastillas duras para chupar (caramelos)
- Sachetx 4 pastilas duras para chupar (caramelos)

Todomedicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.
Conservara temperaiurano mayor a30°C

Elaborado por:
V. Ravetino SR L., Carretera antigua Panamericana. Sur N°2000, AH. Nuevo Lurin, Lima— Peni para Laboratorios Bagd del Ecuador SA.

Importadoy distribuido por Laboratorios Bagé del Ecuador SA., Quito— Ecuador
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