ASSEPTCARE

(digliconato de clorexidina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucao
Solucao spray

10mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
ASSEPTCARE
digliconato de clorexidina

APRESENTACOES

Solugédo 10mg/mL: Embalagem com 1 frasco contendul30 aplicador.
Solucgéo spray 10mg/mL: Embalagem com 1 frasco sgratendo 50mL.
VIA DE ADMINISTRAGAO: USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo contém:

digliconato de ClOreXidiNa ..........coiiiiiceeeeeee e e e e e e e rrr e e e e s e s s et e e e e e e e e e s aanannnne 10mg
A= [ ¥ 1o o 3 F SRR 1mL

(hidroxido de sédio e agua).

Cada mL da solucéo spray contém:
digliconato de ClOreXidiNa ..........coiiiiiceeeee e e e e e re e e e s e s s s s e e e e e e e e e e eenannnee 10mg

A= [ ¥ 1o o =3 U imL
(hidroxido de sédio e agua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Asseptcare € indicado na antissepsia (desinfecliipeza) da pele e de pequenos ferimentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento tem acdo especifica sobre asribactdificultando a sua proliferacdo. Possui a
propriedade de matar bactérias (bactericida).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Asseptcare é contraindicado para pacientes quseayesn antecedentes de hipersensibilidade a qualque
um dos componentes da férmula. Asseptcare apressika potencial de toxicidade sendo pouco
absorvido pela pele integra, portanto, o seu usmeéiderado seguro na concentracdo de 10mg/mL. Esta
contraindicado para antissepsia ocular.

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

Asseptcare € usado para a limpeza local de umdafefeve-se tomar o cuidado ao utilizar o
medicamento, evitando o contato com os olhos edosviCaso ocorra o contato com os olhos, lave-os
abundantemente.

Interacdo medicamentosa:ndo sdo conhecidas interacdes medicamentosas caligliconato de
clorexidina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@eger da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Asseptcare apresenta-se como uma solucao limpntaler.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.30aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO DERMATOLOGICO

Frasco de 30 mL
Espalhar quantidade suficiente do produto na &etada, quando necessario. Aplicar o produto del3 a
vezes ao dia. Se necessario, pode-se cobrir afltaala com gaze ou outros curativos.

Spray de 50 mL

Posicione a valvula em direcédo a area afetada,emdotuma distancia de 5 a 10 cm do local ferido.
Pressione 2 a 3 vezes, ou conforme a extensaaid®fdo. Aplicar o produto de 3 a 4 vezes ao d@&a. S
necessario, pode-se cobrir a area afetada conpgamétros curativos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Asseptcare deve ser utilizado para assepsia dodptd até a cicatrizacéo das feridas.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&do h& problemas significativos no caso de esquetms. Necessitando utilizar novamente o
medicamento, reaplique-o sobre a ferida.
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Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ao aplicar o produto sobre a pele e ocorrer alghiparsensibilidade, deve-se suspender o0 seu uso e
procurar orientacdo médica.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamentolNova
erupcao (ferida) ou agravamento da pele, vermeadhiai@lor, coceira ou inchago no local da aplicacao.
Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duacientes que utilizaram este medicamentp)
Reacdo alérgica: coceira, urticaria, inchaco ntoros nas maos, inchaco ou formigamento na boca ou
garganta, aperto no peito, dificuldade para respira
Fonte:_http://health.kernan.org/drug/notes/Chloitliere-On-the-skin.htm

Realizado por University of Maryland Rehabilitatiéh Orthopedic Institute, 2200, Kerman Drive,
Baltimore, MD 21207. 1-888-453-7626.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

Caso ocorra contato com os olhos, lava-los abuad®eiite em agua corrente. Em caso de ingestédo
acidental, procurar imediatamente orientacdo médica

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0124
Farm. Responsavel: Marco Aurélio Limirio G. Filh€RF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
0800 97 99 900

neo
quimica

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do A ‘ Data de itens de bul VersBes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente ssunfo aprovagéo ens debua (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR- 10457 - SIMILAR-
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de N e Solucéo e
10/04/2015 10/04/2015 10/04/2015 Verséo Inicial VP/VPS N
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC Solucéo spray
60/12 60/12
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