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| - 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 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Asseptcare € indicado para a antissepsia da mElgpequenos ferimentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A atuacao antisséptica topica do digliconato deegidina sobre a pele é comprovada através de um
estudo sobre a eficacia do ativo na concentracad,sk aplicado na pele a fim de evitar infec¢des
durante uma anestesia peridural.

A técnica de anestesia peridural é passivel dass&omplicacfes, entre elas as infec¢des devidtha f

de técnicas de assepsia cutanea no local da puncéo.

O presente estudo tem por objetivo avaliar a a@ficdo antisséptico digliconato de clorexidina &%0,5
avaliando sua acdo quimica, acdo quimica maisaragéanica, e comparando com a acéo da técnica de
assepsia do alcool-iodo-alcool.

Foram utilizados 47 animais submetidos a diversosgalimentos cirlrgicos na qual existia a indicacao
da técnica de anestesia peridural, e foram divglidm trés grupos. Para coleta de material foram
coletados “swabs” da regido lombossacral, queraiipmente tricotomizada.

Para todos os grupos foi coletado um “swab” pilogm apds a tricotomia da referida regido. No grlipo
(18 animais) foi realizada a coleta do “swab” tréautos ap6s a asperséo da clorexidina; no grugd® 2
animais) o “swab” foi coletado apés a realizaca@sjgersao da clorexidina juntamente com a atividade
mecanica de gaze por trés vezes; e no grupo 3r(ibiaes) o “swab” foi coletado apds a técnica de
assepsia com alcool-iodo-alcool.

As amostras foram semeadas em “Tryptie Soy BratBB( e incubados a 37°C.

Apbs 24 horas o caldo foi repicado em maio agagsae incubado a 37°C em anacrobiose por 48 horas,
sendo analisado a presenca ou auséncia de creszinaeteriano.

Dois animais (11,1%) do grupo 1 apresentaram gresto bacteriano; um animal (5,5%) do grupo 2
apresentou crescimento bacteriano; dois animatb)t® grupo 3 apresentaram crescimento bacteriano.
Analisando os resultados, pode-se concluir quegticdnato de clorexidina a 0,5% foi eficaz para
assepsia cutdnea para realizacdo da anestesiarrpkriginto pela acdo quimica quanto associada a
atividade mecanica com gaze, tendo sido compa@madécnica de assepsia do alcool-iodo-aléBol.
Portanto, com base neste estudo, conclui-se quaeentracdo de 10% do MERTHIOLATE eficaz
como antisséptico.

BIBLIOGRAFIA
1. FutemaF.: Igayara-SouzaC.A.; Estrella J.P.; CrddieG.A.; Campos M.A.; Lourenco P.;
Pereira M.A.; Braga S.C.S. Avaliacdo da eficaciadilgliconato de clorexidina a 0,55 para
assepsia cutania na técnica de anestesia peridUidG — Universidade de Guarulhos.

3. CARCTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O digliconato de clorexidinaé um antisséptico quimico, antifingico e um béaaitta capaz de eliminar
tanto bactérias gram-positivas quanto bactérias-gregativas. Entretanto mostra-se menos eficaz com
0S microrganismos gram-negativos. Também é um fiastiético, impedindo a proliferacdo de bactérias.
Acredita-se que 0 mecanismo de acdo ocorra atrdmésuptura da membrana celular, e ndo pela
inativacdo por ATPase como pensava-se anteriormente

Apresenta um espectro de acdo semelhante ao du élsoa acdo residual é estimada em 6 horas.

Em 1979, a clorexidina foi considerada pelo “Wardalth Organization” (WHQO), érgdo maximo de
saude internacional filiado a ONU, como substaas&encial e passou a ser um produto de escolha.

A DL50 do gluconato de clorexidina, € de 1.800 rgdlla (peso corporal) o que a torna praticamente
atoxica, além de ndo ser poluente, ndo exalar gasas irritar a pele e mucosas.

4. CONTRAINDICACOES

Asseptcare é contraindicado para pacientes queeaypiean antecedentes de hipersensibilidade a qualque
um dos componentes da férmula. Asseptcare apredmika potencial de toxicidade sendo pouco
absorvido pela pele integra, portanto, o seu usmeéiderado seguro na concentracdo de 10mg/mL. Esta
contraindicado para antissepsia ocular.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Asseptcare é usado para a limpeza de uma feridee-8®tomar o cuidado ao utilizar o medicamento,

evitando o contato com os olhos e ouvidos. Casorr@coo contato com os olhos, lave-os
abundantemente.

méticos
S/A.

Gravidez: Categoria A

Em estudos controlados em mulheres gravidas, caff’mao demonstrou risco para o feto no primeiro
trimestre de gravidez. Nao ha evidéncias de rissotmmestres posteriores, sendo remota a possilai

de dano fetal.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o séo conhecidas intera¢cdes medicamentosas dagticonato de clorexidina.
Apresenta excelente a¢éo residual, especialmentaaicdo de alcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz e umidade.

O prazo de validade do produto € de 24 meses ia g@adata de sua fabricacéo.

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, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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 afitaala 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 extensaaidwfdo. Aplicar o produto de 3 a 4 vezes ao d@&a. S
necessario, pode-se cobrir a area afetada conpgametros curativos.

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

9. REACOES ADVERSAS

Ao aplicar o produto sobre a pele e ocorrer alghiparsensibilidade, deve-se suspender 0 seu uso e
procurar orientacdo médica.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamentolNova
erupcao ou agravamento da pele, vermelhidao, godmido ou inchaco no local da aplicacéo.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duacientes que utilizaram este medicamentp)
Reacédo alérgica: prurido, urticaria, inchaco ndor@sl nas maos, inchaco ou formigamento na boca ou
garganta, aperto no peito, dificuldade para respira

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/horsite/mtivisa, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso ocorrer contato com os olhos, lava-los abuad@mnte em agua corrente. Em caso de ingestédo
acidental, procurar imediatamente orientacdo médica

Em caso de intoxicacdo ligue pra 0800 722 6001 vexé 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.

OsAacC
0800 97 99 900

qQuimica

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

Texto de Bula— RDC
60/12

Texto de Bula— RDC
60/12

solugéo spray
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