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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Hexomedine®
isetionato de hexamidina + cloridrato de tetracaina

APRESENTACAO
Embalagem contendo um frasco spray de 50mL.

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

COMPOSICAO

Cada mL do colutério contém:

isetionato de hexamidina (equivalente a 0,584mg de hexamidina) .........c.cccoceeveevieienieniniieiinieneene Img
cloridrato de tetracaina (equivalente a 0,439mg de tetracaina) ..........ccccoeeveereeceirvceneniienenecieeienens 0,5mg
VEICUIO 8. D: +eeerteettenitiette ettt ettt ettt ettt et e e bt s bt et e bt e e bt e ab e e sheeeabe e bt e e bt e sbee s bt e s bbeeabe e baeebeenees ImL

(glicerol, propilenoglicol, 4cido acético, dlcool etilico 96°GL, acetato de sddio tri-hidratado, aroma de
menta, sorbitol, sucralose e dgua).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

HEXOMEDINE® ¢ indicado para o tratamento local das inflamagdes limitadas a cavidade oral e
orofaringea: faringites, aftas, estomatites e anginas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo realizado por Hamann (1983) avaliou 916 pacientes com laringite aguda. Demonstrou que houve
uma melhora evidente na reducdo da camada de muco em 96% dos casos, no edema (92,1%) e na
hiperemia (89%). Nos sintomas relatados houve melhora do ruido respiratério em 96,3% dos casos, dor
de garganta (88,6%), rouquidao (87,1%), dificuldade de engolir (84,1%) e tosse (83,3%). Na avaliacdo
final pelo médico, a eficédcia foi considerada muito boa ou boa em 75% dos casos e ruim em apenas 7,5%.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA
Hamann KF. Kritischer Bericht zur Facharztstudie einer Hexamidin-Tetracain-Kombination.
Therapiewoche. 1983, 33: 5584- 5590.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O HEXOMEDINE® ¢ 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.

Tempo médio de inicio de acio
Na maioria dos casos, o efeito da medicac@o proposta teve inicio em 20 segundos apds a aplicacdo.

4. CONTRAINDICACOES

HEXOMEDINE® € contraindicado em:

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

- pacientes menores de 3 anos;

- Distiirbios graves do ritmo cardiaco e sistema de conducao;

- Insuficiéncia cardiaca aguda descompensada;

- Choque cardiogénico e hipovolémico.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Devido a possibilidade de hipersensibilidade da regidio orofaringea causada pelo uso d¢ HEXOMEDINE®
com reducdo do reflexo faringeo, ndo se deve administrd-lo antes da alimentacdo ou ingestdao de bebidas e

deve-se ter cautela quando da administragdo deste medicamento em criangas menores de 12 anos de
idade.

HEXOMEDINE® nio 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 proliferacdao
bacteriana ou fungica.

O tratamento prolongado ou repetido da mucosa pode expor os pacientes aos efeitos da toxicidade
sistémica relacionada aos anestésicos locais (alteragdes do sistema nervoso central até convulsdes e

colapso circulatério).

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

HEXOMEDINE® n#o deve ser aplicado nos olhos.
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Os dentistas com hipersensibilidade cruzada devem ter o cuidado de evitar que sua pele seja
pulverizada ou de alguma forma exposta ao medicamento quando estiver administrando o
tratamento.

Devido a presenga de tetracaina, HEXOMEDINE® pode induzir ao resultado positivo em teste
antidoping.

Gravidez e lactacao
Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica.

Nao ha informacdes suficientes para avaliar a seguranca na gravidez. O uso durante a gravidez ndo é
recomendado.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano - Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Populacées especiais

Este medicamento nao deve ser utilizado por menores de 3 anos, devido ao risco de laringoespasmo.
Deve-se ter cautela quando da administracio deste medicamento em criancas entre 3 e 12 anos de
idade.

HEXOMEDINE® deve ser utilizado com cautela nas seguintes situagdes:

- Em criangas;

- Em pacientes idosos;

- Em pacientes com doenga hepdtica severa;

- Em pacientes com doenga renal severa;

- Em pacientes com miastenia grave (doenca 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.
Contém sorbitol e sucralose (edulcorantes).
Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Deve-se evitar o uso simultaneo ou sucessivo de outros antissépticos, devido a possibilidade de interacdo
medicamentosa (antagonismo, inativacao, etc).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Prazo de validade: 15 meses a partir da data da fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar 3 nebulizacdes a cada 4 horas. Devem-se aplicar as nebuliza¢des na cavidade bucal, direcionando
o aplicador para a orofaringe. Cada nebulizacio contém 0,10 mL de colutério.

Para HEXOMEDINEP® Spray segue o procedimento de limpeza descrito abaixo:

Tampa

L ———

Orificlo
Atuador

Vilvula Spray

Procedimento de Limpeza:

Apébs o uso, limpe cuidadosamente o orificio do atuador com um lenco de papel ou pano limpo e
recoloque a tampa.

Em caso de ndo funcionamento do spray, remova o atuador e mergulhe-o em dgua 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.

Nio ha estudos dos efeitos d¢ HEXOMEDINE® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracio deve ser somente por via oral.

HEXOMEDINE® ndo deve ser aplicado nos olhos.

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

9. REACOES ADVERSAS

Sensibilizacdo ao isetionato de hexamidina e anestésicos locais com risco de reagdes anafildticas.
Insensibilidade momentanea da lingua e possibilidade de reducdo do reflexo faringeo (vide Adverténcias
e Precaucdes).

Dados de pés-comercializacdo captaram relatos espontaneos de eventos adversos durante o uso do
produto: dispepsia (problemas digestivos), distasia sonoléncia, dor na parte superior do abdémen, inchago
labial, dispneia, rush macular febre, ndusea, tontura, tosse, irritacdo na garganta. Nao se pode excluir a
possibilidade de que estes eventos estivessem relacionados ao estado clinico do paciente.
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As frequéncias das reacdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convengao:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo 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).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo/frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

- Investigacoes
Frequéncia desconhecida: queda da pressdo arterial;

- Distirbios do sistema cardiaco
Frequéncia desconhecida: bradicardia, parada cardiaca;

- Distirbios do sistema vascular
Frequéncia desconhecida: palidez;

- Distirbios do sistema nervoso

Reagdo comum: ardéncia leve e transitéria da mucosa;

Frequéncia desconhecida: tontura, perturbacdo sensorial, turva¢do da consciéncia, tremor, convulsdao
tonico-clonica generalizada, perda de consciéncia, coma, paralisia respiratoria;

- Distirbios gastrointestinais:
Frequéncia desconhecida: ndusea;

- Distirbios do sistema imunologico:
Frequéncia desconhecida: hipersensibilidade;

- Distirbios psiquiatricos:
Frequéncia desconhecida: agitacdo, ansiedade;

- Distirbios da pele e tecidos subcutianeos:
Frequéncia desconhecida: edema facial, urticdria e rash.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

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 pressao arterial e tontura.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0933

VENDA SOB PRESCRICAO

OsAac
0800 97 99 900

(Ma ntecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I), n2 980 - Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri
SP- CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Indistria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
Itapecerica da Serra — SP
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10451 -
1200 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - L
Notificacio de NOVO - Solicitagdo
21/11/2022 | 4963926/22-9 Leag 19/04/2022 | 2463619/22-8 | de Transferéncia de 20/11/2022 III - Dizeres legais VP/VPS Colutério
Alteracdo de Texto . .
Titularidade de
de Bula - . -
L Registro (operagdo
publicac@o no comercial)
Buldrio RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451 - 10451 - 5.ONDE, COMO E POR VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUANTO TEMPO POSSO
NOVO - . - GUARDAR ESTE
Notificacio de NOVO - Notificagio MEDICAMENTO?
10/09/2024 | 1244697/24-9 Alteragio de Texto 10/09/2024 | 1244697/24-9 '(11“2 Qétzrea%a;)l ;ii 10/09/2024 111 - DIZERES LEGAIS Colutdrio
de Bula - Ublicaciio no 5. ADVERTENCIAS E
publicaco no Bufério ng C 60/12 PRECAUCOES
Buldrio RDC 60/12 7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
III - DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto de Bula
10451 - 10451 - para harmonizac¢do ao novo
MEDICAMENTO MEDICAMENTO marco de. rotulagem ond?
NOVO - . = foram realizados adequacdo
Notificagdo de NOVO - Notificacao de texto conforme disposto
- - eac - - de Alteragio de - = P VP/VPS Colutério

Alteracdo de Texto
de Bula -
publicac@o no
Bulédrio RDC 60/12

Texto de Bula —
publicag@o no
Buldrio RDC 60/12

na RDC n° 768/2022, bem
como a inclusdo de frases de
alerta em atendimento a
RDC 770/2022 e IN
374/2025.
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