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Antimais Séptico®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Solucao Spray
cloridrato de lidocaina
monoidratado 21mg/mL
cloreto de benzetonio 1,33 mg/mL




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Antimais Séptico®

Forma farmacéutica e
apresentacao

Solucao spray: frasco spray de plastico
opaco com 50 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA
DE 2 ANOS

USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
cloridrato de lidocaina

monoidratado.............ccevee. 21,00 mg
cloreto de
benzetonio......cvvvvvviiiiiininnnnnn, 1,33 mg

veiculo g.s.p.
(veiculo: agua purificada)
INFORMACﬁES AO PACIENTE

Antimais Seéptico spray contém cloreto
de benzetbnio, um antisseptico, que




limpa a pele lesada e combate
bactérias, e cloridrato de lidocaina, um
anestéesico local que bloqueia
temporariamente o impulso nervoso,
aliviando a dor de pequenos ferimentos
ou cortes, arranhdes ou pequenas
queimaduras. A acao anestésica €
obtida poucos minutos apos a
aplicacao, com duracao de,
aproximadamente, 30 a 60 minutos,
quando aplicado atraveés de spray
topico.

Indicacoes: Este medicamento é
indicado para tratar pequenos
ferimentos em geral, combatendo os
microrganismos e aliviando,
temporariamente, a dor.

USO EXTERNO. NAO INGERIR.

Cuidados de conservacao: Conservar
o produto em temperatura ambiente
(15 a 30°C). Proteger da luz e
umidade. Observada a correta forma




de armazenamento, a validade é de 24
meses a partir da data de fabricacao.
Nao use medicamento com prazo de
validade vencido, pois pode ser
prejudicial a sua saude.

Gravidez e lactacao: Este
medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas ou em periodo
de lactacao sem orientacao medica.
Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informar ao
meédico se esta amamentando.

Posologia:

Aspecto fisico - Liquido limpido e
incolor.

Dosagem - Adultos e criancgas
acima de 2 anos de idade: aplicar o
medicamento sobre a area afetada,
nao mais que 3 a 4 vezes por dia.
Como usar - Segure o frasco com a
valvula para cima e pressione de 2 a 3




vezes a uma distancia de 5 a 10 cm do
ferimento. Uso dermatoldgico. Apos
aberto, conservar em local seco e
fresco e com a tampa devidamente
acoplada a valvula.

Siga corretamente o modo de usar.
Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientacao meédica. Nao use o
medicamento com prazo de validade
vencido. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento.

Cuidados de administracao: Este
medicamento € destinado apenas para
uso dermatoldgico. Consulte um
meédico em caso de ferimentos
profundos e/ou extensos, mordidas de
animais ou queimaduras graves. Nao
utilize este medicamento na regiao dos
olhos ou em grandes areas do corpo.
Use somente uma quantidade
suficiente deste medicamento nas
regioes afetadas. Em caso de
persisténcia ou agravamento dos
sintomas, interrompa o uso deste




medicamento e procure um medico.
Siga a orientacao do seu méedico,
respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Reacoes adversas: informe seu
meédico o aparecimento de reacgoes
desagradaveis. O cloreto de
benzetonio, em doses usuais,
geralmente, nao causa irritacao na
pele. No entanto, em caso de
aplicacoes repetidas e por tempo
prolongado, pode ocorrer reacao

alérgica em alguns pacientes. Informe
seu meédico o aparecimento de reacgoes

desagradaveis, como, por exemplo,
reacoes na pele, alteracao dos
batimentos cardiacos, agitacao,
ansiedade, confusao, desorientacao,
euforia, dor de cabeca e sonoléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER

MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS

CRIANCAS.




Superdose: Caso ocorra qualquer
reacao indesejada, como, por exemplo,
vermelhidao, coceira, descamacao da
pele, interrompa imediatamente o uso
deste medicamento e procure um
meédico.

Interacoes medicamentosas:
Mesmo com a utilizacao externa deste
medicamento, a absorcao da lidocaina
pela pele lesada € relativamente alta,
podendo atingir a corrente sanguinea,
vindo a interagir com outras
substancias. Por isso, se vocé faz uso
de outros medicamentos, consulte seu
meédico antes de usar Antimais Séptico
spray. Para maiores informacoes, vide
Informacoes Técnicas - interacoes
medicamentosas.

Contraindicacoes: Nao utilize este
medicamento em caso de
hipersensibilidade (sensibilidade




excessiva ou alergia) ao cloridrato de
lidocaina ou cloreto de benzetonio. Este
medicamento € contraindicado em
criancas menores de 2 anos de idade.

Precaucoes e Adverténcias: Este
medicamento €, exclusivamente, para
uso dermatoldgico. Em casos de
ferimentos profundos e/ou extensos,
mordidas de animais, ou queimaduras
graves, consulte um médico antes de
utilizar Antimais Septico spray. Este
produto nao deve ser utilizado na area
dos olhos ou em membranas mucosas,
nem em extensas areas do corpo. Este
medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas ou em periodo
de lactagao sem orientagcao medica. Em
caso de persisténcia ou agravamento
dos sintomas, interrompa o uso deste
medicamento e procure um médico.
Em caso de ingestao acidental, procure
imediatamente um meédico, levando a
bula do produto. Informe seu meédico
sobre qualquer medicamento que




esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Cloridrato de lidocaina € um anestésico
local de acao reversivel do tipo
aminoetilamida, que atua bloqueando a
iniciacao e a condugao do impulso
doloroso. Isto ocorre pela diminuicao
da permeabilidade da membrana
neuronal aos ions de sodio, com
consequente inibicao da despolarizacao
e diminuicao da dor. Por ser do tipo
aminoetilamida, € o agente de escolha
em individuos sensiveis aos anestésicos
locais do tipo éster, como a procaina.
Cloreto de benzetbnio € um
antisséptico do tipo amonio
quaternario, o qual se dissocia
formando um complexo cationico, que




atua na membrana celular bacteriana,
causando a lise das células e,
consequentemente, a morte das
bactérias. Apresenta atividade contra
bactérias gram-positivas, alguns
fungos e virus, e, mais fracamente,
contra gram-negativas. Como os outros
compostos de amonio quaternario, o
cloreto de benzetbnio € utilizado para
limpeza da pele, feridas e
queimaduras. Os compostos de amonio
quaternario sao mais efetivos em
solucao neutra ou levemente alcalina e
sua atividade bactericida é
consideravelmente reduzida em meio
acido. Sua atividade € realcada por
alcoois.

Resultados de eficacia: a lidocaina
demonstrou agir de forma mais
imediata, intensa e duradoura que a
procaina em igual concentracao.

Referéncias: RITCHIE, J.M.: GEENE,
N.M. Anestésicos Locais. In: GILMAN,




A.G, et al. Goodman & Gilman - As
Bases Farmacologicas da Terapéutica.

Guanabara Koogan S.A.: Rio de
Janeiro, 1991. p. 210.

Farmacocinética: O cloreto de
benzetdnio € pouco absorvido pela
pele. A lidocaina, por sua vez,
apresenta fraca absorcao atraves da
pele intacta, sendo, entretanto,
absorvida por membranas, mucosas e
através da pele danificada. A absorcao
da lidocaina pela pele, por sua vez, é
relacionada diretamente com a
concentracao de lidocaina no produto,
a extensao e vascularizacao do local de
aplicacao.

Uma vez absorvida pela pele, 60% -
80% ligam-se as al glicoproteinas
plasmaticas. Muitos fatores aumentam
(cancer, traumatismo, infarto do
miocardio, tabagismo, uremia) ou
diminuem (anticoncepcionais orais) a
concentracao desta proteina no
plasma. Isto resulta em alteracoes na




quantidade de anestésico liberado para
o figado pelo metabolismo,
influenciando assim a toxicidade
sistémica. A lidocaina é 90%
metabolizada no figado, sendo
desalquilada por oxidases de funcao
mista em monoetilglicina-xilidida e
glicina-xilidida, que podem ser
metabolizadas em monoetilglicina e
xilidida. E excretada principalmente por
via renal, sendo 90% sob a forma de
metabolitos e 10% sob a forma
inalterada.

O volume de distribuicao da lidocaina &
1,1 - 2,1 L/Kg, podendo variar em
cada pessoa. Apresenta capacidade de
penetrar na barreira hematoencefalica
e uma meia vida de 3,2 horase 1,5 - 2
horas, em recém-nascidos e adultos,
respectivamente.

A acao anesteésica da lidocaina € obtida
em poucos minutos e perdura por 30 a
45 minutos.

Indicacoes: Este medicamento é




indicado no combate aos
microrganismos e no alivio temporario
da dor de pequenos ferimentos ou
cortes, arranhoes ou queimaduras.
USO EXTERNO. NAO INGERIR.

Contraindicacoes: Hipersensibilidade
ao cloridrato de lidocaina ou ao cloreto
de benzetdnio, hipersensibilidade a
outros anestesicos locais do tipo
amida, paciente com sindrome de
Adam-Stokes ou problemas cardiacos
severos. Este medicamento €
contraindicado em criancas menores de
2 anos de idade.

Precaucdes: E aconselhado cuidado
no uso extenso de anesteésicos locais do
tipo amida em pacientes com doenca
hepatica grave. Faz-se necessario
reduzir pela metade a dose em
pacientes com comprometimento da
funcao hepatica, como hepatite e
cirrose. A sensibilidade de pacientes




idosos pode estar alterada com a
idade. Recomenda-se 0 uso com
cautela. Este produto nao deve ser
utilizado na area dos olhos ou em
membranas mucosas, nem em
extensas areas do corpo.

Gravidez e lactacao: Estudos em
animais com lidocaina nao
demonstraram efeitos teratogénicos.
Pequenas quantidades de lidocaina sao
absorvidas no leite materno.

Interacoes medicamentosas: Pode
haver interacao com as seguintes
substancias, proporcional a absorcao
de lidocaina pela pele: ajmalina,
amiodarona, clorpromazina,
claritromicina, delavirdina, diclofenaco,
doxiciclina, eritromicina, fluoxetina,
imatinibe, isoniazida, miconazol,
nefazodona, nicardipina, paroxetina,
pergolida, propofol, inibidores de
protease, quinidina, quinina, ritonavir,
ropinirole, telitromicina, verapamil,




aminofilina, cisaprida, ciclosporina,
dextrometorfano, fluoxetina,
fluvoxamina, mesoridazina, mexiletina,
mirtazapina, nateglinida, nefazodona,
paroxetina, risperidona, ritonavir,
sildenafil, (e outros inibidores PDE-5),
succinilcolina, tacrolimus, teofilina,
tioridazina, ciclopropano, cloroféormio,
difenil-hidantoina, halotano, tocainida e
tricloroetileno. Evitar a administracao
conjunta com lidocaina, bupivacaina,
metoprolol, cimetidina, diazepan,
procainamida, propranolol,
trimetoprima e a planta Erva-de-Sao-
Joao (Hyperocum perforatum).

Reacoes Adversas: O cloreto de
benzetbnio, em doses usuais,
geralmente, nao causa irritacao na
pele. No entanto, em caso de
aplicacoes repetidas e por tempo
prolongado, pode ocorrer reacao
alérgica em alguns pacientes. Devido a
absorcao da lidocaina pela pele lesada
ser relativamente alta, algumas




reacoes adversas, de frequéncia nao
definida, podem ocorrer, como, por
exemplo, arritmia, bradicardia,
hipotensao, agitacao, ansiedade,
confusao, desorientacao, euforia, dor
de cabeca, sonoléncia, urticaria,
dermatite de contato. O perigo dessas
reacoes adversas € proporcional a
concentracao do anestésico local que
atinge a circulacao.

Posologia

Dosagem - Adultos e criancgas
acima de 2 anos de idade: aplicar o
medicamento sobre a area afetada,
nao mais que 3 a 4 vezes por dia.

Como usar - Segurar o frasco com a
valvula para cima, pressionando 2 a 3
vezes a uma distancia de 5 a 10 cm do
ferimento. Uso dermatoldgico. Apos
aberto, conservar em local seco e
fresco e com a tampa devidamente
acoplada a valvula.




Superdosagem: O uso excessivo e/ou
prolongado pode causar reacoes
indesejadas, como vermelhidao,
coceira, descamacao da pele. Embora
raramente e, somente se aplicada em
grandes extensoes da pele danificada
e/ou mucosa, a lidocaina pode causas
efeitos sistémicos.

Data de fabricacao, data de
validade e lote: vide cartucho.

DIZERES LEGAIS
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