Solu¢do Topica
Anti  Séptico
HERTZ®

cloridrato de lidocaina 21mg/mt
cloreto de benzetdnio 133mg/m.

Forma farmacéutica e apresentacéo
Solugéo tépica: frasco spray com 50 mL.
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO TOPICO EXTERNO

Composicao

Cada mL contém:
cloridrato de lidocaina .
cloreto de benzeténio .
Veiculo g.s.p.
(Veiculo: agua deionizada)

INFORMACOES AO PACIENTE

Anti+séptico spray contém cloreto de benzeténio, um
anti-séptico, que limpa a pele lesada e combate bacté-
rias, e cloridrato de lidocaina, um anestésico local, que
bloquela temporariamente o |mpu|so nervoso, aliviando
a dor de pequenos ferimentos ou cortes, arranhdes ou
pequenas queimaduras. A agdo anestésica é obtida
poucos minutos apds a aplicagdo, com duragédo de,
aproximadamente, 30 a 60 minutos, quando aplicado
através de spray topico.

Indicagoes: Este medicamento é indicado para tratar
pequenos ferimentos em geral, combatendo os microor-

anismos e aliviando, temporariamente, a dor.

%uldados de conservagao: Conservar o produto em tem-
peratura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umida-
de. Observada a correta forma de armazenamento, a
validade é de 24 meses a partir da data de fabricagao.
Nao use medicamento com o prazo de validade venci-
do, pois pode ser prejudicial a sua saude.

Gravidez e Lactagao: Este medicamento néo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou em periodo de lacta-
¢&o sem orientacdo medica. Informe seu médico a ocor-
réncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Posologia

Aspecto fisico — Liquido limpido e incolor.

Dosagem — Adultos e criangas acima de 2 anos de
idade: aplicar o medicamento sobre a area afetada, nao
mais que 3 a 4 vezes por dia.

Como usar — Segure o frasco com a valvula para cima
e pressione de 2 a 3 vezes a uma distanciade 5a 10 cm
do ferimento. Uso tdpico externo. Apos aberto, conser-
var em local seco e fresco e com a tampa devidamente
acoplada a valvula.

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo
os sintomas, procure orientagdo médica. Nao use o me-
dicamento com prazo de validade vencido. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento.

Cuidados de administragéo: Este medicamento é des-
tinado apenas para uso externo. Consulte um médico
em caso de ferimentos profundos e/ou extensos, mordi-

das de animais ou queimaduras graves. N&o utilize este
medicamento na regido dos olhos ou em grandes areas
do corpo. Use somente uma quantidade suficiente deste
medicamento nas regides afetadas. Em caso de persis-
téncia ou agravamento dos sintomas, interrompa o uso
deste medicamento e procure um médico. Siga a orien-
tacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.

Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimen-
to de reagdes desagradaveis. O cloreto de benzetonio,
em doses usuais, geralmente, ndo causa irritagdo na
pele. No entanto, em caso de aplicagdes repetidas e por
tempo prolongado, pode ocorrer reagéo alérgica em al-
guns pacientes. Informe seu médico o aparecimento de
reagdes desagradaveis, como, por exemplo, reagdes na
pele, alteracao dos batimentos cardiacos, agitacéo,
ansiedade, confusdo, desorientagédo, euforia, dor de
cabeca e sonoléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

Superdose: Caso ocorra qualquer reagéo indesejada,
como, por exemplo, vermelhidao, coceira, descamacéo
da pele, interrompa imediatamente o uso deste medica-
mento e procure um médico.

Interagoes medicamentosas: Mesmo com a utilizacdo
externa deste medicamento, a absorgéo da lidocaina
pela pele lesada é relativamente alta, podendo atingir a
corrente sangiiinea, vindo a interagir com outras subs-
tancias. Porisso, se vocé faz uso de outros medicamen-
tos, consulte seu médico antes de utilizar Anti+séptico
spray. Para maiores informagdes, vide Informagdes
Técnicas — interagdes medicamentosas.

Contraindicagoes: Nao utilize este medicamento em
caso de hipersensibilidade (sensibilidade excessiva
ou alergia) ao cloridrato de lidocaina ou cloreto de ben-
zetonio.

Este medicamento é contraindicado em criangas meno-
res de 2 anos de idade.

Precaucdes e Adverténcias: Este medicamento &, ex-
clusivamente, para uso externo. Em casos de ferimen-
tos profundos e/ou extensos, mordidas de animais, ou
queimaduras graves, consulte um médico antes de uti-
lizar Anti+séptico spray. Este produto nao deve ser uti-
lizado na area dos olhos ou em membranas mucosas,
nem em extensas areas do corpo. Este medicamento
nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou em
periodo de lactagdo sem orientagdo médica. Em caso
de persisténcia ou agravamento dos sintomas, interrom-
pa o uso deste medicamento e procure um médico. Em
caso de ingestdo acidental, procure imediatamente um
meédico, levando a bula do produto. Informe seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Cloridrato de lidocaina é um anestésico local de agéo
reversivel do tipo aminoetilamida, que atua bloqueando
ainiciagdo e a condugao do impulso doloroso. Isto ocorre
pela diminui¢ao da permeabilidade da membrana neuro-
nal aos ions sédio, com consequente inibigao da despo-
larizagao e diminui¢éo da dor. Por ser do tipo aminoetila-
mida, é o agente de escolha em individuos sensiveis aos
anestésicos locais do tipo éster, como a procaina.
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Cloreto de benzet6nio é um anti-séptico do tipo aménio
quaternario, o qual se dissocia formando um complexo
catiénico, que atua na membrana celular bacteriana,
causando a lise das células e, conseqiientemente, a
morte das bactérias. Apresenta atividade contra bacté-
rias gram-positivas, alguns fungos e virus, e, mais fra-
camente, contra gram-negativas. Como outros compos-
tos de amoénio quaternario, o cloreto de benzetonio é
utilizado para limpeza da pele, feridas e queimaduras.
Os compostos de amdnio quaternario séo mais efetivos
em solugdo neutra ou levemente alcalina e sua ativida-
de bactericida é consideravelmente reduzida em meio
4cido. Sua atividade é realgada por &lcoois.
Resultados de eficacia: a lidocaina demonstrou agir de
forma mais imediata, intensa e duradoura que a proca-
ina em igual concentragdo.

Referéncias: RITCHIE, J.M.; GEENE, N.M. Anestési-
cos Locais. In: GILMAN, A.G, et al. Goodman & Gilman
— As Bases Farmacoldgicas da Terapéutica. Guanabara
Koogan S.A.: Rio de Janeiro, 1991. p. 210.

Farmacocinética

O cloreto de benzetonio é pouco absorvido pela pele.
Alidocaina, por sua vez, apresenta fraca absor¢éo atra-
vés da pele intacta, sendo, entretanto, absorvida por
membranas, mucosas e através da pele danificada. A
absorcdo da lidocaina pela pele, por sua vez, é relaci-
onada diretamente com a concentracéo de lidocaina no
produto, a extensdo e vascularizagao do local de apli-
cagéo.

Uma vez absorvida pela pele, 60% — 80% ligam-se as
al glicoproteinas plasmaticas. Muitos fatores aumen-
tam (céncer, traumatismo, infarto do miocardio, tabagis-
mo, uremia) ou diminuem (anticoncepcionais orais) a
concentragao desta proteina no plasma. Isto resulta em
alteragdes na quantidade de anestésico liberado para o
figado pelo metabolismo, influenciando assim a toxici-
dade sistémica.

Alidocaina é 90% metabolizada no figado, sendo desal-
quilada por oxidases de fungdo mista em monoetilglici-
na-xilidida e glicina-xilidida, que podem ser metaboli-
zadas em monoetilglicina e xilidida. E excretada princi-
palmente por via renal, sendo 90% sob forma de meta-
bélitos e 10% sob forma inalterada.

O volume de distribui¢éo da lidocaina é 1,1 —2,1 L/kg,
podendo variar em cada pessoa. Apresenta capacidade
de penetrar na bareira hemato-encefélica e uma meia
vida de 3,2 horas e 1,5 -2 horas, em recém-nascidos e
adultos, respectivamente.

A acéo anestésica da lidocaina é obtida em poucos
minutos e perdura por 30 a 45 minutos.

Indicagoes: Este medicamento é indicado no combate
aos microorganismos e no alivio temporario da dor de
pequenos ferimentos ou cortes, arranhes ou queima-
duras leves.

Contraindicagoes: Hipersensibilidade ao cloridrato de
lidocaina ou ao cloreto de benzeténio, hipersensibilida-
de a outros anestésicos locais do tipo amida, paciente
com sindrome de Adam-Stokes ou problemas cardia-
cos severos. Este medicamento é contraindicado em
criangas menores de 2 anos de idade.

Precaucgoes: E aconselhado cuidado no uso extenso
de anestésicos locais do tipo amida em pacientes com
doenca hepética grave. Faz-se necessario reduzir pela
metade a dose em pacientes com comprometimento da
funcéo hepatica, como hepatite e cirrose. A sensibilida-
de de pacientes idosos pode estar alterada com a idade.

Recomenda-se o uso com cautela. Este produto ndo
deve ser utilizado na area dos olhos ou em membranas
mucosas, nem em extensas areas do corpo.

Gravidez e lactagao: Estudos em animais com lidoca-
ina ndo demonstraram efeitos teratogénicos.
Pequenas quantidades de lidocaina sé@o absorvidas no
leite materno.

Interag6es medicamentosas: Pode haver interagdo com
as seguintes substancias, proporcional & absorgao de
lidocaina pela pele: ajmalina, amiodarona, clorpromazi-
na, claritromicina, delavirdina, diclofenaco, doxicicli-
na, eritromicina, fluoxetina, imatinibe, isoniazida, mico-
nazol, nefazodona, nicardipina, paroxetina, pergolida,
propofol, inibidores de protease, quinidina, quinina, rito-
navir, ropinirole, telitromicina, verapamil, aminofilina,
cisaprida, ciclosporina, dextrometorfano, fluoxetina, flu-
voxamina, mesoridazina, mexiletina, mirtazapina, na-
teglinida, nefazodona, paroxetina, risperidona, ritona-
vir, sildenafil ( e outros inibidores PDE-5), succinilcoli-
na, tacrolimus, teofilina, tioridazina, ciclopropano, clo-
roférmio, difenil-hidantoina, halotano, tocainida e triclo-
roetileno. Evitar a administragéo conjunta com lidocai-
na, bupivacaina, metoprolol, cimetidina, diazepan, pro-
cainamida, propranolol, trimetoprima e a planta Erva-de-
Séo-Joao (Hypericum perforatum).

Reacdes adversas: O cloreto de benzetonio, em doses
usuais, geralmente, ndo causa irritacdo na pele. No
entanto, em caso de aplicagdes repetidas e por tempo
prolongado, pode ocorrer reagdo alérgica em alguns
pacientes. Devido a absor¢do da lidocaina pela pele
lesada ser relativamente alta, algumas reagées adver-
sas, de frequéncia nédo definida, podem ocorrer, como,
por exemplo, arritmia, bradicardia, hipotenséo, agita-
¢ao, ansiedade, confuséo, desorientagdo, euforia, dor
de cabega, sonoléncia, urticaria, dermatite de contato.
O perigo dessas rea¢des adversas é proporcional a con-
centragd@o do anestésico local que atinge a circulagdo.
Posologia

Dosagem — Adultos e criangas acima de 2 anos de
idade: aplicar o medicamento sobre a area afetada, nao
mais que 3 a 4 vezes por dia.

Como usar —Segurar o frasco com a valvula para cima,
pressionando 2 a 3 vezes a uma distanciade 5a 10 cm
do ferimento. Uso tépico externo. Apés aberto, conser-
var em local seco e fresco e com a tampa devidamente
acoplada a valvula.

Superdosagem: O uso excessivo e/ou prolongado pode
causar reagdes indesejadas, como vermelhidao, cocei-
ra, descamagao da pele. Embora raramente e, somente
se aplicada em grandes extensdes de pele danificada e/
ou mucosa, a lidocaina pode causar efeitos sistémicos.

Data de fabricacéo, data de validade e lote
Vide cartucho.
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