Prospecto: informacion para el usuario

Agua oxigenada CUVE 30 mg/ml solucion cutinea y concentrado para solucion bucal
Per6xido de hidrégeno

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo o mds informacién, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias.

Contenido del prospecto

Qué es Agua oxigenada CUVE y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Agua oxigenada CUVE
Coémo usar Agua oxigenada CUVE

Posibles efectos adversos

Conservacién de Agua oxigenada CUVE
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Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Agua oxigenada CUVE y para qué se utiliza

El peréxido de hidrégeno es un antiséptico. Esta indicado en :

e Heridas superficiales de la piel en adultos, adolescentes y nifios de 2 afios de edad y mayores.

¢ Enjuagues bucales tras extracciones dentales, en adultos y adolescentes (de 12 a menos de 18 afios
de edad).

Debe consultar a un médico si empeora o no mejora después de 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Agua oxigenada CUVE

No use Agua oxigenada CUVE

- Si es alérgico al peréxido de hidrogeno o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
- En cavidades del cuerpo cerradas o heridas quirtirgicas profundas.

Advertencias y precauciones
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-Sélo para uso externo. No ingerir.

-Evitar el contacto con los ojos. Si accidentalmente se produjese contacto con los ojos, lavar
abundantemente con agua y consultar a un oftalmdélogo si fuese necesario.

- En algunos casos, sobre todo con el uso repetido, en enjuagues orales puede producir irritacién de la
mucosa bucal (lengua "vellosa"), ver seccion 4.

Nifos y adolescentes

No administre este medicamento como desinfectante de heridas superficiales de la piel en nifios menores
de 2 afios de edad.

No administre este medicamento como enjuague bucal en nifios menores de 12 afos de edad.

En nifios de 12 afos de edad y mayores Agua oxigenada CUVE como enjuague bucal debe ser utilizada
bajo la supervisién de un adulto debido al riesgo de ingestién accidental.

Otros medicamentos y Agua oxigenada CUVE

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de
quedarse embarazada, consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir o utilizar mdquinas es nula o
insignificante.

3. Como usar Agua oxigenada CUVE

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se administra por via cutidnea en el caso de heridas superficiales de la piel y por via
bucal en el caso de enjuagues tras extracciones dentales.

Posologia
Adultos, adolescentes y niiios de 2 afios edad y mayores

-En heridas superficiales de la piel, aplicar sobre la herida directamente o mediante un algodén o gasa.

Adultos y adolescentes
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-En los enjuagues bucales tras extracciones dentales, en adultos y adolecentes diluir con la misma cantidad
de agua.

Enjuague la boca durante 1 minuto. Se puede repetir hasta un méximo de 4 veces al dia. No se debe utilizar
en el caso de heridas gingivales (ver seccion 2).

Se debe de emplear durante un méximo de 5 dias

En adolescentes se debe utilizar bajo la supervisiéon de un adulto debido al riesgo de ingestién accidental.

Si usa mas Agua oxigenada CUVE de la que debe

La ingesta accidental puede causar dolor de garganta, trastornos géstricos y vomitos. El avance progresivo
de oxigeno por el organismo puede causar lesiones por distensién aguda del estomago y hemorragia
interna.

La ingestién de grandes volimenes puede provocar una embolia gaseosa.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda a un centro médico o llame al Servicio de
Informacién Toxicolégica. Teléfono: (91) 562 04 20 indicando el producto y la cantidad ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han notificado casos de embolia gaseosa, a veces causante de un paro cardiaco, cuando el peréxido de
hidrégeno se ha aplicado cerca de cavidades corporales cerradas o en heridas quirtrgicas profundas.

El peréxido de hidrégeno en soluciones concentradas produce quemaduras irritantes en la piel y en las
mucosas produciendo una escara (costra) blanca. El dolor desaparece al cabo de 1 hora aproximadamente.

El uso continuado como enjuague bucal puede causar una hipertrofia (inflamacién) reversible de las
papilas de la lengua.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Agua oxigenada CUVE
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Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion

No utilice Agua oxigenada CUVE después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de
CAD.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Agua oxigenada CUVE 30 mg/ml

- El principio activo es peréxido de hidrégeno. Cada 100 ml de solucién contienen 3 g de peréxido de
hidrégeno.

- Los demas componentes son: dcido fosférico concentrado, fenacetina, alcohol etilico 96° (c.s.p.
solubilizar la fenacetina), sequidn (sal sédica de DTPMP) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Solucién transparente e incolora.

Se presenta en un frasco de polietileno se presenta en frascos de polietileno y tapén con obturador que
contiene 250 ml, 500 ml o 1000 ml de solucién.

Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
PHARMEX ADVANCED LABORATORIES, S.L.

Ctra. A-431 Km. 19

14720 Almodévar del Rio (Cérdoba)

Espafa

Fecha de la dltima revision de este prospecto:

Abril 2018

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http.//www.aemps.gob.es/.
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