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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Isoxidina’ 20 mg/ml + 550,9 mg/ml Solucao cutinea
Cloro-hexidina, gluconato + Alcool isopropilico

Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Neste folheto:

1. O que € Isoxidina e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Isoxidina

3. Como utilizar Isoxidina

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Isoxidina

6. Outras informagdes

1. O que € Isoxidina e para que € utilizado

Isoxidina é uma solucdo antisséptica de acdo ripida e persistente utilizada na desinfecio
da pele antes de procedimentos médicos invasivos (cirurgias, colocacdo de cateteres, etc.)
e na desinfecdo de cateteres e seus acessorios, auxiliando na prevengao de infe¢des.

2. Antes de utilizar Isoxidina

Usar com precaucdo em bebés recém-nascidos, especialmente em prematuros.
Isoxidina pode causar queimaduras quimicas na pele.

Nao utilize Isoxidina:

Se tem alergia (hipersensibilidade) a cloro-hexidina, gluconato, ao dlcool isopropilico ou
a qualquer outro componente de Isoxidina.

Em criancas com menos de 2 meses de idade (Isoxidina pode irritar a pele do bebé e ser
absorvido).

Junto aos olhos e zonas delicadas, pois pode ocorrer irritacdo; se Isoxidina entrar em
contacto com os olhos ou zonas delicadas do corpo (membranas mucosas) lavar rdpida e
abundantemente com agua.

Em feridas abertas.

Em punc¢des lombares.

Sempre que haja o risco da solucdo entrar em contacto com o cérebro, meninges e ouvido
médio.

Ao utilizar Isoxidina com outros medicamentos
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Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, em especial alguma vacina, ou se fez testes cutaneos.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Uma vez que a absor¢do de Isoxidina é minima, ndo s@o esperados efeitos adversos
associados a sua utilizacdo durante a gravidez e o aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O uso de Isoxidina ndo afeta a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

InformagGes importantes sobre alguns componentes de Isoxidina
Isoxidina contém dlcool isopropilico a 70%.
Isoxidina destina-se exclusivamente a uso externo e ¢ um produto facilmente inflamavel.

3. Como utilizar Isoxidina

Utilizar Isoxidina sempre de acordo com as indicacdes deste folheto. Fale com o seu
médico ou enfermeiro se tiver ddvidas.

Pulverizar a zona a desinfetar com Isoxidina e deixar atuar: 1 a 3 minutos na desinfecio
da pele; 30 segundos a 1 minuto na desinfecdo de cateteres e seus acessorios.

Nao usar ou aproximar aparelhos eléctricos antes de assegurar uma perfeita secagem.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Isoxidina pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Raramente pode ocorrer irritagdo ou alergia cutanea.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe imediatamente o seu médico.

5. Como conservar Isoxidina

Nao conservar acima de 25 °C. Ndo congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter o frasco bem fechado.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Isoxidina apés o prazo de validade impresso no frasco. O prazo de validade
corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita. Estas
medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. Outras informacdes

Qual a composicao de Isoxidina

As substancias ativas sao:

Cloro-hexidina, gluconato 20 mg/ml (2,0 % m/v)
Alcool isopropilico 550,9 mg/ml (70 % v/v)

Os outros componentes s3o:

Azorrubina

Agua purificada

Qual o aspeto de Isoxidina e conteido da embalagem

Isoxidina € uma solucdo alcodlica de cor résea acondicionada em frascos nebulizadores
de plastico (HDPE, polietileno de alta densidade) brancos, opacos, de 15 e 200 ml ou
frasco de plastico (HDPE, polietileno de alta densidade) branco, opaco de 500 ml,
contendo fecho com pipeta.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

VYGON (Portugal) — Produtos Médicos e Farmacéuticos, Lda.
Rua da Boa Viagem, n.° 177, 4470-210 Maia - Portugal

Tel.: +351 229 439 490

Fax: +351 229 447 390

e-mail: vygon@vygon.pt

Fabricante:

Paracélsia, Industria Farmacéutica SA
Rua Antero de Quental, n.° 639
4200-068 PORTO

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos
cuidados de satde.

Indicacdes terapéuticas

Antissepsia e desinfecdo pré-cirirgica da pele sem marcacdo de campo. Na colocacdo e
manutencdo de cateteres. Na desinfecao das membranas dos conectores de cateteres. Na
desinfecdo das conexdes em DPCA (didlise peritoneal continua ambulatdria).

Modo de administracdo

Pulverizar a zona de pele a desinfetar com Isoxidina e deixar atuar: 1 a 3 minutos na
desinfecdo pré-cirirgica e na colocacdo de cateteres; 30 segundos a 1 minuto na
manutenc¢do de cateteres e na desinfecdo de membranas e conexdes.

Ap6s o procedimento médico, Isoxidina ndo precisa de ser removido.
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Contraindicagdes

Hipersensibilidade a cloro-hexidina ou ao dlcool isopropilico.

Isoxidina estd contraindicado em criancas com idade inferior a 2 meses.

A utilizacdo de Isoxidina estd contraindicada em pele lesada e feridas abertas e na
preparagdo da pele para pun¢do lombar.

Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacao

Apenas para uso externo.

A solucdo € irritante para os olhos e membranas mucosas, pelo que deve manter-se
afastada destas dreas. Se a solu¢do entrar em contacto com os olhos ou membranas
mucosas lavar rdpida e abundantemente com 4gua.

Nao usar Isoxidina sempre que haja risco da solucdo entrar em contacto com o cérebro,
meninges ou ouvido médio.

Isoxidina € um produto facilmente inflamdvel. Ndo usar ou aproximar aparelhos
eléctricos antes de assegurar uma boa secagem. Remover todo o material humedecido
com o produto antes de continuar os procedimentos.

A cloro-hexidina € incompativel com sabdes e outros produtos aniénicos.

Precaugdes especiais de eliminacdo e manuseamento

A solucido ¢ facilmente inflamdvel. Nao manipular junto de fontes de igni¢ao ou de calor.
O produto ndo utilizado e outros residuos devem ser eliminados de acordo com as normas
aplicédveis.

A cloro-hexidina na presenca de hipoclorito pode provocar nos tecidos, particularmente
nos de algoddo, o aparecimento de manchas acastanhadas dificeis de remover. Deve
evitar-se a permanéncia da solu¢do nos tecidos por longos periodos de tempo e usar
detergente pouco alcalino, sem lixivia, na sua lavagem.

Para informagdo mais detalhada consultar o RCM.



