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Pastilladura para chupar (Caramelo)

Sabor

BenciAliv®
Bencidamina 3mg

Cada pastilladura para chupar (Caramelo) contiene:
Bencidamina clorhidrato 3.00 mg, Excipientes: Sacarosa, Glucosa líquida, Esencia de Menta fresh, Esencia limón, Esencia de Menta, 
Color Azul FDCN. 1CI 42090,Agua Purificada,Talco,Trennwachs 52.

Sabormiel limón
Cada pastilladura para chupar (Caramelo) contiene:
Bencidamina clorhidrato 3.00 mg, Excipientes:Sacarosa, Glucosalíquida, Esencia limón, Esencia Miel,Esencia de Menta,ColorAmarillo 
DC N°10 CI.47005, Agua Purificada,Talco,Trennwachs 52.

Indicaciones terapéuticas

Este medicamento está indicado para el tratamiento local sintomático del dolor de garganta agudo en adultos y niños mayores de 6 años.

Posología

Adultos y niños mayores de6 años:1 pastilla3 veces al día.
El tratamientono debe administrarse durante más de 7 días.

En caso de que los síntomas persistan durante más de 3 días o aparezca fiebre alta,debe evaluarse la situación clínica.

Poblaciónpediátrica:
Debido al tipo de forma farmacéutica,este medicamento no debe administrarse a niños menores de 6 años.

Niñosde 6 a 11 años:
Este medicamento debe administrarse bajo la supervisión de un adulto.

Forma deadministración

La pastilladebe disolverse lentamente en la boca y no debe tragarseni masticarse. 
Vía Oral

Contraindicaciones
Hipersensibilidadal principioactivo o a cualquiera de los excipientes.

Advertencias y precauciones especialesdeempleo
Este medicamento no debe administrarse a niños menores de 6 años
No es aconsejable el uso de bencidamina en pacientes con hipersensibilidad a salicilatos (Ej. ácido salicílico)u otros AINE.
Puede precipitarse broncoespasmo en pacientes que padecen asma bronquial o con antecedentesde dicha enfermedad. Debe tenerse 
precauciónen estos pacientes.
Enunaminoría depacientes, la ulceración bucal/faríngea puede estar causadapor procesospatológicos graves. "Si los síntomas 
persisten, consulte a su médico".

Interacción con otros medicamentosy otras formas de interacción

No se han realizadoestudios de interacciones y no se han notificado interacciones clínicamente relevantescon otros medicamentos.

Fertilidad,embarazo y lactancia
Los datos acerca del uso de bencidamina en mujeres embarazadas y en período de lactancia no existen o son limitados. No se conoce
si la bencidamina o sus metabolitos son excretados en la leche materna. Los estudios en animales son insuficientes con respecto a los
efectos sobreel embarazo y la lactancia.
Se desconoceel posible riesgopara los seres humanos.
Este medicamento no debe usarse durante el embarazo y la lactancia.

Efectos sobre la capacidadpara conducir y utilizar máquinas
Bencialiv® no tiene efectos conocidos en la capacidad para conducir y utilizar máquinas, siempre y cuando se administre la dosis
recomendada.
Este medicamento debe administrarse bajo la supervisión de un adulto.

Reaccionesadversas

Durante el período 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 estimadas de aparición de reacciones adversas
son las siguientes:

Muy frecuentes(≥ 1/10).  
Frecuentes (≥ 1/100a <1/10).
Poco frecuentes(≥ 1/1.000 a < 1/100).  
Raras (≥ 1/10.000 a <1/1.000).
Muy raras(≥ 1/10.000).
Frecuencia desconocida:no puede estimarse a partirde los datos disponibles.

Poco frecuentes
- Sensibilidadde la piel a la luz del sol (causando una erupción o quemadura solar).
Raros
- Sensación de quemazón o sequedad de la piel. Si le ocurre esto, tome sorbos de agua para reducirel efecto del medicamento.
Muy raros
-Hinchazón súbita de la boca/garganta y de las membranas mucosas (angioedema, cuyos síntomas pueden incluir dificultad para respirar
o tragar, erupción cutánea, prurito [picor intenso], urticaria o hinchazón de la cara, las manos y los pies, los ojos, los labios y/o la lengua, y
mareos).
- Dificultadespara respirar (laringoespasmo o broncoespasmo).

Frecuencia desconocida

Reaccionesalérgicas(hipersensibilidad).

Reacción alérgica grave (shock anafiláctico), cuyos signos pueden ser dificultad para respirar, dolor u opresión en el pecho y/o sensación de
mareo/desmayo, picor intenso de la piel o bultos en la piel, hinchazón de la cara, los labios, la lengua y/o la garganta, y que pueden ser
potencialmentefatales.

Pérdidalocal de lasensibilidaddelamucosa bucal(hipoestesiabucal).

Notificacióndesospechas dereaccionesadversas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del correo farmacovigilancia@bago.com.ec. Mediante la comunicación de efectos
adversosustedpuedecontribuiraproporcionarmásinformaciónsobrelaseguridaddeestemedicamento.

Sobredosis
Nosehanotificadoningunasobredosisconla formulaciónenpastillasparachupar.Sinembargo,muyraravez,sehannotificadoenniñosexcitación,
convulsiones, sudoración, ataxia, temblor y vómitosdespués de la administración oral de dosis de bencidaminaalrededor de 100 vecesmayores que
las de la pastilla. En caso de sobredosis aguda, solo es posible el tratamiento sintomático; debe vaciarse el estómago induciendo el vómito o
mediante lavado gástrico y el paciente debesometerse a unaestrecha observacióny auntratamiento desoporte.Debe mantenerseuna hidratación
adecuada.

PROPIEDADESFARMACOLÓGICAS

Propiedadesfarmacodinámicas

Grupofarmacoterapéutico:otrosagentespara tratamiento local oral.

CódigoATC:R02AX03.Sistemarespiratorio. Preparacionespara la garganta.

Los estudios clínicos demuestran que la bencidamina es eficaz para aliviar el dolor causado por procesos de irritación localizados de la boca y la
faringe. Además, labencidamina poseeunefectoanestésicolocal moderado.

Propiedadesfarmacocinéticas  

Absorción:

Se demostró la absorción a través de la mucosa de la boca y la faringe por la presencia de cantidades medibles de bencidamina en el plasma
humano.

Distribución:
Cuando se ha aplicado localmente, se ha demostrado que la bencidamina se acumula en los tejidos inflamados, donde alcanza concentraciones
eficacesdebidoasucapacidad parapenetrarenel revestimientoepitelial.

Metabolismoyeliminación:

Laexcreciónseproduce fundamentalmentepor la orinay,principalmente,enformademetabolitos inactivosoproductosdeconjugación.

Datospreclínicossobreseguridad
Dadoquelos estudios preclínicos presentaron deficienciasy, por tanto, tienen unvalor limitado, noaportan másinformaciónrelevante parael médico
prescriptor más allá de la incluida en otros apartados de la ficha técnica. No se observaron efectos teratogénicos en esos estudios. Los datos
cinéticosdisponiblesnopermitenestablecerla relevanciaclínica delosestudiossobre la toxicidad parala reproducción.

Presentaciones Bencialiv® Menta: Presentaciones Bencialiv®MielLimón:
- Cajax24pastillas durasparachupar (caramelos) - Cajax24pastillasdurasparachupar (caramelos)
- Cajax100pastillas durasparachupar (caramelos) - Sachetx4pastillas durasparachupar (caramelos)
- Sachetx4pastillas durasparachupar (caramelos)

Todomedicamentodebeconservarsefuera del alcancedelos niños. 

Conservaratemperaturanomayor a30°C

Elaboradopor:
V.RavettinoS.R.L., CarreteraantiguaPanamericana SurN°2000, A.H.NuevoLurín,Lima–Perú paraLaboratoriosBagódelEcuador S.A.

ImportadoydistribuidoporLaboratoriosBagódelEcuadorS.A., Quito–Ecuador
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