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BENZOTOP

DFL Industria e Comércio S.A.

Gel
benzocaina 200mg/g

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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benzocaina

Portugués

APRESENTACAO
Pote com 12g no sabor tutti-frutti

Pote com 30g no sabor tutti-frutti

FORMA FARMACEUTICA
GEL

VIA DE ADMINISTRACAO
BUCAL.

Exclusivamente para uso em mucosa oral.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de Benzotop sabor tutti-frutti contém:;

benzocaina ------------ 0,29

excipientes g.s.p ------ 1049

Excipientes: sacarina sddica, polietilenoglicol 4.000, polietilenoglicol 400, aroma Tutti-Frutti e corante Color Red No. 28
Cl 45410

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

BENZOTOP é indicado como anestésico tépico a ser aplicado na mucosa bucal previamente a anestesia infiltrativa e,
ainda, em procedimentos clinicos como moldagens, radiografias, posicionamento de préteses e raspagem e sondagem
periodontal, entre outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos tém comprovado a capacidade dos anestésicos de bloquear a condugdo nos axonios do sistema nervoso
periférico (Friedman, P.M. and others: Comparative study of the eflicacy of four topical anesthetics, Dermatol Surg 25:
12, 1999/Buckley, J.A.; Rosivack, RG; Koenigsberg, SR; Maxwell, KC: An analysis of the effectiveness of two topical
anesthetics, Anesth Prog 37:290-292, 1990).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
BENZOTOP promove a anestesia rapida e superficial na mucosa bucal. Sua composicdo na forma de gel hidrossoltvel

de alta viscosidade e baixa tensdo superficial, proporciona contato intimo e prolongado do anestésico com o tecido,
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produzindo anestesia eficiente de longa duracdo (aproximadamente 20-30 minutos). Geralmente o inicio da acdo é rapido
e se da em aproximadamente 15 segundos quando aplicado sobre a mucosa bucal.

A benzocaina, assim como outros anestésicos locais, causa o bloqueio reversivel da propagacdo do impulso nervoso ao
longo das fibras nervosas através da inibigdo do movimento de ions sodio para o interior das membranas nervosas.
Presume-se que 0s anestésicos locais atuem dentro dos canais de sédio das membranas nervosas.

Anestésicos locais também podem ter efeito similar nas membranas excitaveis do cérebro e miocérdio. Se quantidades
excessivas do principio ativo atingirem a circulagdo sistémica, sinais e sintomas de toxicidade poderdo aparecer,
provenientes dos sistemas cardiovascular e nervoso central.

A benzocaina é absorvida ap6s a aplicacdo tépica em mucosas. A velocidade e a extensdo da absorcdo dependem da dose
total administrada e da concentracdo, do local de aplicacdo e da duracdo da exposicdo. Os anestésicos locais tipo éster
(benzocaina) sdo inativados por hidrélise no plasma sanguineo, bem como no figado. Seus metabdlitos e a pequena
fracdo inalterada da droga sdo eliminados através dos rins, facilitada pela acidificagdo da urina. Excrecdo biliar e

pulmonar sdo pouco significativas.

4. CONTRAINDICACOES

O produto esta contraindicado em pacientes com colinesterase plasmatica atipica, metemoglobinemia idiopatica ou
congénita, hipersensibilidade a benzocaina ou a outros componentes da férmula ou ainda, a anestésicos locais do tipo
éster.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Doses excessivas de benzocaina ou pequenos intervalos entre as aplicacdes podem resultar em niveis plasmaticos altos e
em reacOes adversas graves, como metemoglobinemia. A absorcdo através de lesdes de pele e mucosas é relativamente
alta. Portanto, deve ser usada com cuidado em pacientes com mucosas traumatizadas e/ou sépsis no local da aplicacao.

O uso oral de agentes anestésicos pode interferir na degluticdo e aumenta o risco de aspiracdo. A dorméncia da lingua ou
da mucosa oral pode aumentar os riscos de lesdo por mordida.

Se a administracdo resultar em altos niveis plasmaticos é provavel que alguns pacientes necessitem de atencéo especial
para evitar-se efeitos adversos potencialmente perigosos:

Pacientes com bloqueio cardiaco total ou parcial.

Pacientes idosos e pacientes com salde precéria.

Pacientes com doengas hepaticas avancadas ou disfuncéo renal grave.

Pacientes com bradicardia.

Pacientes com epilepsia.

Neonatos.

Pacientes com deficiéncia congénita da metemoglobina redutase ou da G6PD.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Nada contraindica o uso do produto em pacientes idosos, desde que as condigdes fisicas do paciente sejam analisadas

cuidadosamente e avaliados os riscos e beneficios.
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Da mesma forma que outros anestésicos locais, a benzocaina passa para o leite materno, em pequenas quantidades e
geralmente ndo apresenta riscos aos neonatos. Como para qualquer outra droga, recomenda-se que a benzocaina sé seja

utilizada a critério médico e quando os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
BENZOTOP deve ser utilizado com precaugdo em pacientes recebendo agentes estruturalmente relacionados aos

anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sdo cumulativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
Proteger da luz.

O prazo de validade do produto é de 24 meses, contados a partir da data de fabricacéo.

BENZOTOP é um gel de coloragdo rosa, isento de particulas, grumos ou impurezas e com odor de tutti-frutti.

Cuidados de conservagéo depois de aberto:
MEDICAMENTO FOTOSSENSIVEL: FECHAR A EMBALAGEM IMEDIATAMENTE APOS O USO.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Secar a area de interesse utilizando jato de ar, gaze ou algoddo e manté-la seca durante o tempo de aplicagdo com ajuda
de algodao e sugador odontoldgico.

Estirar o tecido da regido e aplicar uma pequena quantidade de anestésico tépico com auxilio de algoddo ou haste flexivel
de algoddo somente na area em que o procedimento sera realizado.

Fazer aplicagdes de 0,59 para que seja alcancado o efeito desejado até a dose maxima recomendada de 2g.

Idealmente, o anestésico deve permanecer em contato com o tecido por 2 minutos para garantir a efetividade. Portanto,
recomenda-se um tempo de aplicagdo minimo de 1 minuto.

Observar o aspecto enrugado e fosco do tecido devido a agao do anestésico para proceder o procedimento.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas sistémicas graves sdo raras e podem resultar de niveis plasmaticos elevados devido a dosagem
excessiva, rapida absorcdo, hipersensibilidade, idiossincrasia ou a reduzida tolerdncia do paciente. A toxicidade no
sistema nervoso central normalmente precede os efeitos cardiovasculares, uma vez que ela ocorre em niveis plasmaticos
mais baixos. As reacdes do sistema nervoso central (SNC) incluem nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia e em

alguns casos parada respiratoria. Efeitos diretos dos anestésicos locais no coragao incluem conducéo lenta, inotropismo
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negativo, hipotensao, depressdo miocardica, bradicardia e, consequentemente, parada cardiaca. Metemoglobinemia pode
ser um possivel disturbio sanguineo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O tratamento do paciente consiste em assegurar a ventilagdo e controlar as convulsfes. Manter sempre & mdo méscara e
baldo de oxigénio. Nos casos em que houver convulsdes, injetar de 5 a 15 mg de diazepam. Se houver fibrilagcdo do
musculo cardiaco, injetar epinefrina em doses repetidas e bicarbonato de sddio. Em caso de metemoglobinemia, o
tratamento basico consiste na remocdo do agente causador, manter a via aérea aberta, fornecer ventilacdo e administrar
oxigénio suplementar se necessario, e observacdo; casos graves — pacientes sintomaticos com niveis de
metemoglobinemia superiores a 20% - devem ser tratados com azul-de-metileno na dose de 1 a 2 mg/kg por poucos

minutos (em caso de deficiéncia da G6PD, néo utilizar azul de metileno e procurar ajuda especializada).

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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DIZERES LEGAIS/ DECLARACIONES LEGALES/LEGAL SAYINGS
Registro/Register: 101770027

Farmacéutica Responsavel/ Farmacéutica Responsable / Pharmacist In Charge:
Renata Caroline - CRF-RJ N° 21674

Registrado e produzido por/ Registrado y Producido/Registered and Produced by:
DFL IndUstria e Comércio S.A.

Estrada do Guerengué, 2059 - Rio de Janeiro - RJ, Brasil

CEP/Cddigo Postal/Postal Code: 22713-002

CNPJ: 33.112.665/0001-46

Industria Brasileira / Industria Brasilefia / Brazilian Industry

VENDA SOB PRESCRICAO. VENTA BAJO PRESCRIPCION. SALE UNDER PRESCRIPTION.
USO PROFISSIONAL. PARA USO PROFESIONAL. PROFESSIONAL USE ONLY.

www.dfl.com.br
sac@dfl.com.br / 0800 602 68 80

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em/ Este prospecto fue aprobado por ANVISA en/ This package leatlet was

approved by Anvisa in: 11/01/2024
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