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isetionato de hexamidina + cloridrato de tetracaina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Colutério 1 mg/mL + 0,5 mg/mL: frasco spray contendo 50 mL.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL contém 1 mg de isetionato de hexamidina (equivalente a 0,584 mg de hexamidina) e 0,5 mg de cloridrato de
tetracaina (equivalente a 0,439 de tetracaina).

Excipientes: glicerol, propilenoglicol, sorbitol (solug@o a 70%), alcool etilico 96° GL, acido acético, acetato de sodio tri-
hidratado, sucralose, aroma de menta e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento local das inflamagdes limitadas a cavidade oral e orofaringea (garganta):
faringites (inflamagdes da faringe), aftas, estomatites (inflamagdes da mucosa da boca) e anginas (inflamagéo e infecgao na
garganta podendo acometer as amigdalas e faringe).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O isetionato de hexamidina + cloridrato de tetracaina ¢ um medicamento para uso oral ou orofaringeo, que apresenta
propriedades antisséptica (inibe a multiplicagdo de microrganismos presentes na mucosa), devida a presenga do isetionato
de hexamidina e anestésica local, devida a presenga da tetracaina.

Tempo médio de inicio de agdo
Na maioria dos casos, o efeito da medicag@o proposta teve inicio em 20 segundos apds a aplicacio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esse medicamento ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- pacientes alérgicos ao isetionato de hexamidina, ao cloridrato de tetracaina ou outros anestésicos topicos e aos demais
componentes do produto e;

- pacientes menores de 3 anos.

- Distarbios graves do ritmo cardiaco e sistema de condugio;

- Insuficiéncia cardiaca aguda descompensada;

- Choque cardiogénico (quadro caracterizado pela incapacidade do coragdo de bombear a quantidade necessaria de sangue
para a manuteng@o dos orgaos) e hipovolémico (quadro caracterizado pela diminui¢do do volume liquido circulante nos
vasos sanguineos).

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos, devido ao risco de laringoespasmo (obstrucio das vias
aéreas). Deve-se ter cautela quando da administracio deste medicamento em criancas entre 3 e 12 anos de idade.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devido a possibilidade de alergia da regido orofaringea causada pelo uso de isetionato de hexamidina + cloridrato de
tetracaina com redug@o do reflexo faringeo (que protege contra engasgos), deve-se evitar administra-lo antes da
alimentacdo ou ingestdo de bebidas e deve-se ter cautela quando da administragdo deste medicamento em criangas menores
de 12 anos de idade.

Esse medicamento nao deve ser utilizado por mais do que 5 dias visto que o uso prolongado pode resultar no desequilibrio
da flora bacteriana normal presente na cavidade oral, com risco de multiplicacdo de bactérias ou de fungos.

O tratamento prolongado ou repetido da mucosa pode expor os pacientes aos efeitos da toxicidade (efeitos adversos ao
medicamento) sist€émica relacionada aos anestésicos locais (alteragdes do sistema nervoso central até convulsdes e colapso
circulatorio - queda intensa da pressao arterial).

Em caso de persisténcia dos sintomas por mais do que 5 dias de tratamento associados ou ndo a febre, deve-se procurar
orientagdo médica.
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Devido a presenga de tetracaina, isetionato de hexamidina + cloridrato de tetracaina pode induzir ao resultado positivo em
teste antidoping.

Este medicamento ndo deve ser aplicado nos olhos.

Gravidez e amamentacio

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao seu médico se
estiver amamentando.

Nao ha informagdes suficientes para avaliar a seguranga na gravidez. O uso durante a gravidez ndo ¢ recomendado.

Os dados sobre a exposi¢do durante a lactagdo sdo atualmente insuficientes para avaliar as consequéncias. O uso durante a
amamentacdo nao é recomendado.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacdes especiais

Este medicamento néao deve ser utilizado por menores de 3 anos, devido ao risco de laringoespasmo (obstrugio das
vias aéreas). Deve-se ter cautela quando da administraciio deste medicamento em criancas entre 3 e 12 anos de
idade.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela nas seguintes situagdes:

- Em criangas;

- Em pacientes idosos;

- Em pacientes com doenca hepatica severa,

- Em pacientes com doenga renal severa,

- Em pacientes com miastenia grave (doenga que acomete os nervos e os musculos (neuromuscular), cuja principal
caracteristica ¢ a fadiga);

- Quando aplicado em tecido inflamado ou ferido.

A anestesia causada pelo medicamento aumenta o risco de trauma por mordedura.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve evitar o uso conjunto com outros antissépticos, devido a possibilidade de interagdo medicamentosa (influéncia
de uma medicagdo na agdo da outra)

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Esse medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 - 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.

Caracteristicas do medicamento
Liquido que contém a consisténcia de xarope, incolor a levemente amarelado, com odor caracteristico de menta.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar 3 nebulizagdes a cada 4 horas. Vocé deve aplicar as nebulizagdes na cavidade bucal (boca), direcionando o
aplicador para a orofaringe (garganta). Cada nebulizagdo contém 0,10 mL de colutério (medicamento de consisténcia
semiliquida destinado a aplicagdo nas gengivas ou nas paredes internas da boca).
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Para isetionato de hexamidina + cloridrato de tetracaina segue o procedimento de limpeza descrito abaixo:

Tampa

—

Orificio
Atuador

& Vélvula Spray

Procedimento de Limpeza:

Ap0s 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 e mergulhe-o em agua morna por alguns minutos, recoloque-o
em seguida.

Pressione o atuador sobre o frasco conforme necessario, até que um pulverizado seja obtido e use normalmente.

Nao ha estudos dos efeitos de isetionato de hexamidina + cloridrato de tetracaina administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragao deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Este medicamento ndo deve ser aplicado nos olhos.

Populacdes especiais
Este medicamento ndo deve ser utilizado por menores de 3 anos, devido ao risco de laringoespasmo. Deve-se ter cautela
quando da administragdo deste medicamento em criangas entre 3 e 12 anos de idade.

Siga a orientaciao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Pode ocorrer sensibilizagdo ao isetionato de hexamidina e anestésicos locais com risco de reagdes anafilaticas (reagdo
alérgica grave e imediata que pode levar a morte). Insensibilidade momenténea da lingua e possibilidade de reducao do
reflexo faringeo (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Dados de pos-comercializag@o captaram relatos espontaneos de eventos adversos durante o uso do produto: dispepsia
(problemas digestivos), distasia (dificuldade em ficar em pé), sonoléncia, dor na parte superior do abdomen, inchago labial,
dispneia (falta de ar), rush macular (pequenas manchas vermelhas na pele - alergia), febre, nausea, tontura, tosse, irritagao
na garganta. Nao se pode excluir a possibilidade de que estes eventos estivessem relacionados ao estado clinico do
paciente.

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convengao:
Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo/ frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

-Investigacées
Frequéncia desconhecida: queda da pressdo arterial;

- Distirbios do sistema cardiaco
Frequéncia desconhecida: bradicardia (diminui¢@o da frequéncia cardiaca), parada cardiaca;

-Disturbios do sistema vascular
Frequéncia desconhecida: palidez;

- Disturbios do sistema nervoso

Reagdo comum: ardéncia leve e transitoria da mucosa;

Frequéncia desconhecida: tontura, perturbag@o sensorial (relativo aos sentidos e as sensagdes), turvagdo da consciéncia,
tremor, convulsdo tonico-clonica generalizada (convulsdo associada a perda subita da consciéncia e um enrijecimento dos
membros seguida por espasmos repetitivos), perda de consciéncia, coma, paralisia respiratéria;

-Distirbios gastrointestinais:
Frequéncia desconhecida: nausea;

- Distirbios do sistema imunolégico:
Frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia ou intolerancia);

-Distirbios psiquiatricos
Frequéncia desconhecida: agitagdo, ansiedade;

- Disturbios da pele e tecidos subcutineos:
Frequéncia desconhecida: edema (inchago) facial, urticaria (erupgao na pele que causa coceira) e rash (erupgdes cutaneas).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, efeitos neuroldgicos e cardiovasculares podem ocorrer.

Alguns casos de superdosagem foram identificados e os seguintes eventos adversos foram reportados: dificuldade para
dormir, sonoléncia, sudorese, queda da pressdo arterial e tontura.

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

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.8326.0296
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CREF-SP n° 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

IB270519A
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 04/06/2019.



Anexo B

Histérico de
Alteracdo da
Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do No Data da Versoes Apresentacdes
expediente | NO. expediente Assunto expediente | eypediente Assunto | aprovagéo Itens da bula (VPIVPS) | relacionadas
103e2 VP 1,0 MG/ML + 0,5
GENERICO — Dizeres Legais ’ ’
Gerado no Notificagao de ] ) VPS- MG/ML COLUT
23/02/2021 | momento do ] ) : VP/VPS
. Alteracao de 9. Reagbes Adversas CTFR VD AMB
peticionamento - Reéag _ SPR X 50 ML
Teét[(; g%(?/ilza - Dizeres Legais
10452 —
3 B 10506 - 1,0 MG/ML +0,5
GENERICO GENERICO-
31/10/2019 Notificacdo de | 04/10/2019 ificacio  |04/10/2019 veivps | MGML COLUT
2653384/19-7 Alteracio de 2333829/19-6 Modificacdo DIZERES LEGAIS CT FR VD AMB
Texto de Bula - Pos-Registro SPR X 50 ML
- CLONE
RDC 60/12
VP:
10452 1451 - 3. Quando ndo devo
GENERI(;O MEDICAMEN usar este /
Notificacéo d; 0497884/19-6 TONOVO ~ medicamento? }\’AOGI)/II\/(I3 L'\glétgg
: 04/06/2019 | Notificagdo de [04/06/2019 | 4. O que devo saber
08/07/2019 | 0593853/19-8 | Alteracao de (HEXOMEDINE®) A?Itle::?;giodee e de usar ot | T VPS | CTER VD AMB
Texto de Bula medicamento? SPR X 50 ML

—RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais 0s males que




este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a quantidade
indicada deste
medicamento?
VPS:
3. Caracteristicas
farmacologicas
4. Contraindicagbes
5. Adverténcias e
Precaucoes
8. Posologia e Modo
de Usar
9. ReagOes Adversas
10. Superdose

04/07/2019

0590168/19-5

10459 -
GENERICO-
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VERSAO INICIAL

VP/ VPS

1,0 MG/ML +
0,5 MG/ML
COLUT CT FR
VD AMB SPR
X 50 ML
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