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ACERATUM®

(peroxido de carbamida)

CELLERA FARMACEUTICA S.A.
SOLUCAO OTOLOGICA
100MG/ML
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Aceratum®
perdxido de carbamida

APRESENTACAO
Solugdo otoldgica 100 mg/mL: embalagem contendo um frasco com 10 mL

USO OTOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo otoldgica contém:

peroxido de carbamida ..........cccvevieriieiiiiieiere e 100 mg
VEICULO (ZIICEIOL) .8.P. weverereieieeieeiiesieeete et eteteete st e steseaessesbeeseesbesseessesssessesssenseeseenseenes I mL

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aceratum® ¢ indicado para facilitar a remogao do excesso de cerimen do ouvido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aceratum® contém peroxido de carbamida, que quando em contato com a agua, libera perdxido de
hidrogénio como um dos subprodutos. Foi demonstrado que o peréxido de hidrogénio degrada o cerimen.
O oxigénio liberado forma bolhas que mecanicamente amolecem e ajudam a remover o excesso de cerimen
impactado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aceratum® ¢ contraindicado caso vocé tenha alergia a qualquer um dos componentes do medicamento.
Nao deve ser usado por pacientes com tubo de ventilagdo no ouvido (dreno), dor ou vermelhiddo no ouvido,
erupg¢do cutanea na regido do ouvido, sensibilidade ou tontura, assim como lesdes ou infec¢des conhecidas,
suspeita de infecgdo, perfuragdo no timpano ou ap6s a cirurgia no ouvido.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se ocorrer irritagdo, procure a orientagdo do médico, que podera avaliar e decidir quando e como o
tratamento deve terminar.

Nao ingerir nem pingar Aceratum® nos olhos.

Uso durante a gravidez e a lactaciio: ndo ha estudos clinicos que comprovem seguranga do uso do
medicamento durante gravidez e lactagdo. Por isso, o uso do Aceratum® durante a gravidez e periodo de

lactag@o fica a critério médico.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Aceratum® ¢ indicado para criancas acima de 12 anos e adultos. O uso por criancas abaixo de 12
anos deve ser feito apenas com indicacio e acompanhamento médico.

Uso em idosos: ndo existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
acima de 65 anos de idade, desde que respeitadas as condigdes gerais do paciente.

Interacées medicamentosas: estudos clinicos demonstraram que o produto ndo apresenta interagdes com
outros medicamentos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.



42 DELTA

UMA UNIDADE CELLERA FARMA

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Aceratum® apresenta-se como solu¢@o limpida e transparente, incolor apresentando aspecto homogéneo.
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso otoldgico.

Adultos e Criancgas acima de 12 anos: pingar de 5 a 10 gotas no canal auditivo, 2 vezes ao dia por até 4
dias consecutivos.

A saida (ou refluxo) da solugdo de Aceratum® apoés a sua aplicagdo no ouvido é comum e normal.

Nao usar cotonetes, palitos de dente, grampos de cabelo ou qualquer outro instrumento para remover
a cera do canal auditivo devido ao risco de lesdo.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgifo-
dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicag@o assim que lembrar. Se o horario estiver proximo do que seria a proxima aplicagdo, pule a
aplicagdo perdida e siga o horario das outras normalmente. Nao dobre a dose para compensar a dose
esquecida.

Em casos de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Junto com os efeitos esperados ao uso de Aceratum®, alguns efeitos indesejaveis podem ocorrer. As
seguintes reagdes foram relatadas:

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas como: erupgdes cutaneas, urticaria, coceira, vermelhiddo, inchaco, bolhas ou descamag@o da pele,
chiado no peito, aperto no peito ou na garganta, dificuldade para respirar ou falar, rouquiddo incomum,
incha¢o na boca, rosto, labios, lingua ou garganta.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha casos de superdose ¢ ndo existem relatos de efeitos toxicos graves apds a administragdo de
Aceratum® no ouvido. Contudo, este medicamento pode causar danos a saude caso seja ingerido.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
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leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0440.0005

Farm. Resp.: Dra. Simoni Macedo Buranello
CRF-SP n° 13.603

Registrado e fabricado por:

Cellera Farmacéutica S/A

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74 - Indtstria Brasileira
*Delta, uma unidade Cellera Farma

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA.

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica
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Produto: Aceratum
Processo de origem: 25992.003403/70

) ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10?5071 ;S;I\I/Eiléi/ﬁ{ Incluséo inicial de 100 MG/ML. SOL
25/06/2018 | 0504987/18-3 ) u N/A N/A N/A NA v VP/VPS OTO CT FR PLAS
de Texto de Bula — texto de bula OPC GOT X 10 ML
RDC 60/12
10450 — SIMILAR
— Notificacdo de 100 MG/ML SOL
01/04/2019 | 0288840/19-8 | Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/VPS OTO CT FR PLAS
de Bula — RDC OPC GOT X 10 ML
60/12
10450 — SIMILAR
— Notificacdo de 100 MG/ML SOL
08/04/2021 1347123/21-6 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/VPS OTO CT FR PLAS
de Bula— RDC OPC GOT X 10 ML
60/12
10450 — SIMILAR
— Notificacdo de 100 MG/ML SOL
29/11/2021 - Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/VPS OTO CT FR PLAS
de Bula— RDC OPC GOT X 10 ML
60/12

NA = Nao aplicavel.




