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DESAFTALIV®
cloreto de cetilpiridinio monoidratado
benzocaina

APRESENTACOES
Solucdo oral contendo 0,5 mg/mL de cloreto de cetilpiridinio monoidratado + 4 mg/mL de benzocaina, em cartucho
com frasco de vidro ambar de 50mL, no sabor menta.

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE
COMPOSICAO

Cada mL de DESAFTALIV® Solucio oral Menta contém:

cloreto de cetilpiridinio monoidratado .................... 0,5 mg

DENZOCAINA ...covveeiiiieiieiiee e 4 mg

EXCIPIENES .S.P. wveevreereeiierieeiieeeteesiveereesieeesaeenene s 1 mL

Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, cloreto de sodio, sacarina sodica di-hidratada, glicerol, alcool etilico, alcool
benzilico, poloxamer, salicilato de metila, eucaliptol, mentol, aroma menta idéntico ao natural horteld, corante azul
brilhante, corante amarelo de quinolina e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao alivio rapido e temporario das dores e irritagcdes da boca e da garganta provocadas por
faringites, amigdalites, estomatites, resfriados e por procedimentos odontologicos e pequenas cirurgias da boca e da
garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do medicamento de referéncia pode ser confirmada no estudo de Pitten F. A. e Kramer A.(" que confirmaram
sua acdo antisséptica. Camargo R. A. A et al. Confirmou que o cetilpiridinio monoidratado reduz o ntimero de bactérias
que colonizam a mucosa oral.

Stookey G. K. et al.”¥ em seu estudo randomizado, duplo cego, grupo paralelo, com duragdo de 6 meses envolvendo 366
pacientes, confirmou também a diminuicdo de placas bacterianas, gengivites ¢ sangramentos gengivais nos usuarios
acompanhados.

Olympio K. P. K. et al. citam indices de reducdo de gengivites e sangramentos gengivais na ordem de 56%. Witt J. et
al.® também confirma em estudo com 29 pacientes, randomizado, duplo-cego, tinico centro, a eficicia na reducdo de
gengivites e sangramentos gengivais.

Zimmer S. et al® envolveu em seu estudo randomizado 156 pacientes que apds 8 semanas comprovou que o
cetilpiridinio monoidratado € mais eficaz na redug@o da placa bacteriana que a escova de dentes ou escova de dentes e
fio dental apos as refeigdes.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A benzocaina ¢ um anestésico topico util no alivio das dores da boca ¢ da garganta provenientes de faringites e
amigdalites e outras afecgdes. O cloreto de cetilpiridinio monoidratado possui propriedade antisséptica.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com historia de hipersensibilidade aos anestésicos locais ou
ao cloreto de cetilpiridinio monoidratado.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A nao ser por indicacdo médica, o produto ndo deve ser administrado a criancas 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 cabega, nduseas ou
vOmitos, o paciente deve procurar orientagdo médica.

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

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser toxico, principalmente para recém-nascidos e criancas
de até 3 anos.

Gravidez e lactagio
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populacdes especiais




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

CONTEM: ALCOOL, EDULCORANTE E CORANTE

Atencio: Contém os corantes azul brilhante, amarelo crepisculo e amarelo de quinolina.
Contém sacarina sédica (edulcorante).

Atencio: este medicamento contém soja (glicerol).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As gorduras presentes no leite e ovos antagonizam os efeitos do cloreto de cetilpiridinio monoidratado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento:
DESAFTALIV® Solugio oral Menta: liquido limpido, de coloragdo verde e odor caracteristico de menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL

DESAFTALIV® Solucio oral

Para adultos e criangas acima de 6 anos de idade: Fazer 3 a 6 nebulizagdes na area afetada. Repetir o procedimento a
cada 2 a 3 horas quando necessario, até o maximo de 6 vezes ao dia.

DESAFTALIV® Solugdo oral deve ser usado conforme a posologia acima, somente para uso na area afetada, ndo
devendo ingerir-se o excesso.

Para DESAFTALIV® Solugiio oral segue o procedimento de limpeza descrito abaixo:

Procedimento de Limpeza:

Apbs 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 ¢ mergulhe-o em agua morna por alguns minutos, recoloque-o
em seguida.

Tampa

Orificio
Atuador

[‘Ej Valvula Spray

Pressione o atuador sobre o frasco conforme necessario, até que um pulverizado seja obtido e use normalmente.
Nio hé estudos dos efeitos de DESAFTALIV® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente na via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).
Reagdo comum (> 1/100 e <1/10).
Reagdo incomum (> 1/1.000 e <1/100).
Reagdo rara (> 1/10.000 e <1/1.000).




Reagdo muito rara (<1/10.000).

Este produto é geralmente bem tolerado nas doses recomendadas.

Pode ocorrer sensagdo de queimacdo na boca, distirbio do paladar e leve alteragdo na colocagdo dos dentes.
Ocasionalmente, t€m sido relatados casos de intolerancia e reagdes alérgicas (sensagdes de queimagdo, irritagdo e
edema na boca).

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

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

10. SUPERDOSE
Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0689.0216.002-2

Registrado e produzido por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.
Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre, RS

CNPIJ: 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira
www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 19/12/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados da alteracgio de bula

Data do Ne Data do Ne Data de Versoes - .
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
SIMILAR - Incluséo Inicial 10490 - SIMILAR -
de Texto de Bula— RDC 02/09/2025 1169873/25-0 | Registro de Produt 30/03/2026 VP e VPS (0,5 +4,0) MGML SOL SPR OR
¢ textode Bula = cgistro do *roduto ¢ CT FR SPR VD AMB X 50 ML
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