SANOFI-AVENTIS

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar
0 medicamento.

HEXOMEDINE
isetionato de hexamidina / cloridrato de tetracaina
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Colutério em spray. Frasco nebulizador com 30 e 50 mL.

Uso adulto e pediatrico (acima de 3 anos de idade)

Uso oral

COMPOSICAO

Cada mL contém:

isetionato de hexamiding ...........ccooviiiiiiiiiiiii e 1 mg
cloridrato de tetraCaiNg .........ccceeeeeeiiiiiiieieeeee e e e e e e e e 0,5 mg
(ol 011 T 2SI o R J PR 1mL

(acucar liquido, glicerol, alcool etilico 96° GL, &cido acético, acetato de sodio
trildratado, esséncia de horteld e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: HEXOMEDINE é um medicamento com acéo
antisséptica e anestésica local.

Cuidados de armazenamento: HEXOMEDINE deve ser conservado em
temperatura inferior a 25°C.

Prazo de validade: vide cartucho. Verifigue sempre o prazo de validade do
medicamento antes de usa-lo. Nunca use medicamentos com o prazo de validade
vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude. Antes de utilizar o medicamento,
confira 0 nome na embalagem, para ndo haver enganos. Nao utilize HEXOMEDINE
caso haja sinais de violagédo e/ou danificacbes da embalagem.

Gravidez e lactacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao seu médico se estiver amamentando.

Cuidados de administracdo: siga as orientacbes do seu meédico, respeitando
sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. HEXOMEDINE deve ser
utilizado pressionando o aplicador que deve estar direcionado para a boca do
paciente.

Interrupcao do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu medico.



Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

Contra-indicagcbes e precaucdes: HEXOMEDINE n&o deve ser utilizado por
pacientes alérgicos ao isetionato de hexamidina, tetracaina ou aos demais
componentes do produto. HEXOMEDINE n&o deve ser utilizado por criangas
menores de 3 anos de idade.

Pacientes diabéticos ou submetidos a dieta com baixo teor de acucar devem ser
alertados sobre a presenca de aglUcar neste medicamento.

Em caso de persisténcia dos sintomas por mais do que 5 dias de tratamento
associados ou nao a febre, deve-se procurar orientacdo médica.

Informe seu médico sobre qualgquer medicamento que esteja utilizando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

Atencdao diabéticos: contém acucar (253 mg/mL de acucar liquido).

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

INFORMACOES TECNICAS

FARMACOLOGIA

O HEXOMEDINE é um medicamento para uso oral ou orofaringeo, que apresenta
propriedades antisséptica, devida a presenca do isetionato de hexamidina (grupo
das diaminas), e anestésica local, devida a presenca da tetracaina.

INDICACOES

HEXOMEDINE é indicado para o tratamento local das inflamacdes limitadas a
cavidade oral e orofaringea: faringites, aftas, estomatites e anginas.
CONTRA-INDICACOES

HEXOMEDINE é contra-indicado em:

- pacientes com hipersensibilidade ao isetionato de hexamidina, ao cloridrato
de tetracaina ou outros anestésicos tdpicos e aos demais componentes do

produto.

- criangcas menores de 3 anos de idade, devido ao risco de laringo-espasmo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS



Devido a possibilidade de hipersensibilidade da regido orofaringea causada
pelo uso de HEXOMEDINE com reducdo do reflexo faringeo, ndo se deve
administra-lo antes da alimentacdo ou ingestdo de bebidas e deve-se ter
cautela quando da administracdo deste medicamento em crian¢cas menores de
12 anos de idade.

HEXOMEDINE néo deve ser utilizado por mais do que 5 dias visto que 0 uso
prolongado pode resultar no desequilibrio da flora bacteriana normal presente
na cavidade oral, com risco de proliferagcdo bacteriana ou fungica.

O tratamento prolongado ou repetido da mucosa pode expor 0s pacientes aos
efeitos da toxicidade sistémica relacionada aos anestésicos locais (alteragdes
do sistema nervoso central até convulsdes e colapso circulatorio).

Atencdao diabéticos: contém acucar (253 mg/mL de acucar liquido).

Pacientes diabéticos ou submetidos a dieta com baixo teor de acucar devem
ser alertados sobre a presenca de agucar neste medicamento.

Em caso de persisténcia dos sintomas por mais do que 5 dias de tratamento
associados ou néo a febre, deve-se procurar orientagdo médica.

Devido a presenca de tetracaina, HEXOMEDINE pode induzir a resultado
positivo em teste anti-dopping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar 0 uso simultaneo ou sucessivo de outros antissépticos, devido a
possibilidade de interagdo medicamentosa (antagonismo, inativacédo, etc).
REACOES ADVERSAS

Sensibilizacdo ao isetionato de hexamidina e anestésicos locais com risco de
reacOes anafilaticas. Insensibilidade momentanea da lingua e possibilidade de
reducao do reflexo faringeo (ver item Precaucdes).

POSOLOGIA

Aplicar 3 nebulizacdes até de 4 em 4 horas. Deve-se aplicar as nebulizacbes na
cavidade bucal, direcionando o aplicador para a orofaringe. Cada nebulizacdo
contém 0,10 mL de colutorio.
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