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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bucagel 87 mg/g Gel bucal
Salicilato de colina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico, farmacéutico ou enfermeiro.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Bucagel e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bucagel
3. Como utilizar Bucagel

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Bucagel

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Bucagel e para que é utilizado

IndicacGes terapéuticas:

Analgésico e anti inflamatoério local em pequenas feridas e inflamagdes das gengivas,
véu do paladar, lingua, labios e outras zonas da cavidade bucal e nasal, em
particular as que surgem pela utilizacdo de préteses dentarias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bucagel

Nao utilize Bucagel:

Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Bucagel.

Ndo deve ser excedida uma dose maxima total de 250 mg de salicilato de colina por
dia. Isto corresponde a uma dose maxima diaria de aproximadamente 0,3 mg de
cloreto de cetalcénio e aproximadamente 1034mg de etanol.

A frequéncia maxima de aplicacdo ndo deve exceder 8 — 10 aplicagdes por dia.

A quantidade de gel em cada aplicacdo nao deve exceder o tamanho de uma ervilha.

Criancas e adolescentes
Nao deve ser aplicado em criancgas.

Outros medicamentos e Bucagel
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
O salicilato absorvido pode interagir com o0 metotrexato e sulfonilureia.

Bucagel com alimentos e bebidas

Uma vez que Bucagel se destina a aplicar nas gengivas ndo deve comer nem beber
apos aplicar o gel pois sera engolido juntamente com os alimentos ndo podendo
assim desempenhar a sua agao.

Gravidez e amamentacdo

Se estd gravida ou a amamentar, pensa estar grdvida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

So6 deve ser utilizado nesta situagdo se indicado pelo médico.

Amamentacdo
So6 deve ser utilizado nesta situagdo se indicado pelo médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo relevante.

Bucagel contém etanol
Bucagel contém 360 mg/g de etanol.

3. Como utilizar Bucagel

Utilize este medicamento exatamente como estad descrito neste folheto ou de acordo
com as indicacGes do seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver didvidas.

A dose recomendada é

Usando o dedo (ou um aplicador), aplicar uma quantidade de gel do tamanho
aproximado duma ervilha na area dolorosa, massajando suavemente. Repetir a
aplicacdo de 3 em 3 horas, antes das refeicdes e a hora de deitar. Usar a
extremidade da tampa de enroscar para perfurar o selo da bisnaga. Nao exceder 8 a
10 aplicagdes por dia. Nao exceder a utilizagao por mais de 7 dias consecutivos.

Utilizagdo em criangas
Nao deve ser aplicado em criancgas.

Se utilizar mais Bucagel do que deveria

Apdés aplicacdo tépica ndo sdo de esperar efeitos toéxicos. Contudo, ver as
recomendacbes da dose maxima referidas na secgdo 2.

A intoxicacdo por salicilatos, denominada salicilismo, pode ocorrer com altas doses
sistémicas ou tratamento prolongado. Os sintomas frequentes de salicilismo incluem
dores de cabeca, tonturas, zumbidos, alteracfes auditivas, confusdo, sonoléncia,
sudacdo, vomitos, diarreia, piréxia (febre) e hiperventilagdo. Um grau mais grave de
intoxicacdao por salicilatos, pode conduzir a alteracdes no sistema nervoso central,
alteracbes no equilibrio eletrolitico, acidose respiratoria e metabdlica, hipertermia
(elevacao da temperatura corporal) e desidratacado.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Bucagel
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de utilizar.
Apligue o gel logo que se lembrar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico,farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Raramente, pode sentir uma sensacdo momentanea de formigueiro ou ardor devido
ao alcool contido no gel ou uma sensacdo reversivel de queimadura.

Raramente pode ocorrer Sindroma de Reye (doenca que pode ser provocada por
salicilatos).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.,
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 21 7987373

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Fax: 21 7987397

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bucagel

Nao conservar acima de 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo tais como o
gel ndo se apresentar transllcido e transparente.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.



APROVADO EM
20-04-2018
INFARMED

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Bucagel

A substancia ativa € o salicilato de colina.

Os outros componentes sdo: cloreto de cetalconio, agua purificada, ciclamato de
sodio, 6leo essencial de anis, etanol, glicerina, mentol, metilcelulose 4000.

Qual o aspeto de Bucagel e contelldo da embalagem
Gel limpido, viscoso com odor a anis e sabor aromatico fresco a horteld-pimenta.
Apresenta-se em bisnagas de aluminio com tampa de HDPE de 10 g.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

MEDA Pharma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro Cultural, n® 13

1749-066 Lisboa

Tel.: 21 8420300

Fax.: 21 8492042

e-mail: geral@medapharma.pt

Fabricante:
Sidefarma - Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.

Rua da Guiné, n°26
2689-514 Prior Velho

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



