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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Paroex 1,2 mg/ml, solu¢do para lavagem da boca
Cloro-hexidina, gluconato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.
Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio

indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.
- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Paroex e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Paroex
Como utilizar Paroex

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Paroex

Contetdo da embalagem e outras informacdes

A

1. O que € Paroex e para que € utilizado
Paroex 1,2 mg/ml, solu¢do para lavagem da boca contém a substincia antisséptica
gluconato de cloro-hexidina.

E utilizado em adultos e em criangcas com mais de 6 anos como tratamento adjuvante das

infecdes da mucosa oral e como cuidado pds-operatdrio apds cirurgias dentdrias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paroex

Nao utilize Paroex:
- se tem alergia a cloro-hexidina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Paroex.
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Apenas para lavagem da boca. Manter fora do contacto com os olhos e ouvidos, ou outros
tecidos exceto com o interior da boca. Em caso de contacto com os olhos, lave
imediatamente com 4gua e contacte o seu médico imediatamente. Em caso de contacto
com os ouvidos ou outros tecidos, lavar com 4gua.

Paroex ndo deve ser utilizado se tiver tlceras ou descamacao na cavidade oral.

A lavagem continua da sua boca com Paroex, em vez da escovagem dos dentes pode
exacerbar a hemorragia das gengivas. Nao utilize durante mais do que 5 dias, a ndo ser
que o seu médico ou dentista tenham indicado um tratamento mais longo. A utilizacdo
continua pode aumentar o risco de infecdes bacterianas e fingicas.

O gluconato de cloro-hexidina, a substincia ativa do Paroex, pode em casos raros
provocar reagdes alérgicas graves, conduzindo a diminuicdo da pressdo arterial e até
mesmo ao estado de inconsciéncia. Os sintomas precoces de reacdo alérgica grave podem
ser erup¢do cutanea ou asma. Se verificar algum destes sintomas, pare de utilizar Paroex
e contacte o seu médico assim que possivel (ver seccdo 4: “Efeitos secunddarios
possiveis”).

Outros medicamentos e Paroex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos adquiridos sem
receita médica.

Paroex € incompativel com agentes anidnicos, que estdo normalmente presentes nas
pastas dos dentes convencionais. Assim, idealmente utilize Paroex apds a escovagem dos
dentes e lavagem completa da cavidade oral com dgua.

Paroex com alimentos e bebidas
Nao deve consumir alimentos ou bebidas agucaradas até 1 hora apds a utilizacdo de
Paroex.

Gravidez e amamentacio

A experiéncia da utilizacdo de Paroex em gravidas é limitada. Também é desconhecido
se a cloro-hexidina esta presente no leite materno. Portanto, Paroex deve ser usado com
cautela.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao se espera que a utilizacdo de Paroex afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar

mdquinas.

Paroex contém azorrubina (E122), Hidroxistearato de macrogolglicerilo, propilenoglicol
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A azorrubina (E122) pode provocar reagdes alérgicas.

O hidroxistearato de macrogolglicerilo pode provocar reacdes cutdneas. Em caso de
ingestao acidental, pode provocar indigestdo e diarreia.

O propilenoglicol pode provocar irritagdo cutinea.

3.  Como utilizar Paroex

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

A ndo ser que tenha sido prescrito de outra maneira, o Paroex deve ser utilizado uma a
trés vezes ao dia, de preferéncia apds as refeicoes e em momentos diferentes da
escovagem dos dentes.

Lave a boca com 15 ml (1 copo doseador até ao anel de marcagdo) de Paroex solucdo
para lavagem da boca durante um minuto e deite fora, ndo engula e nio lave a boca apds
a utilizacdo. Se a apresentacdo nao incluir um copo doseador, utilize uma colher de sopa
(15 ml).

Se utilizar gluconato de cloro-hexidina, solu¢do para lavagem da boca logo apds a
escovagem dos dentes, lave completamente a boca com dgua antes de bochechar com
Paroex.

Paroex estd pronto a ser utilizado e ndo deve ser diluido.

Duracdo do tratamento

Normalmente, Paroex solucdo para lavagem da boca, ndo deve ser utilizado durante mais
do que 5 dias seguidos. Apenas podera ser utlizado por um periodo de tempo mais longo,
se indicado pelo seu médico ou dentista.

Criangas a partir dos 6 anos de idade e idosos

Nao ha qualquer recomendac¢do especial de dosagem tanto para pacientes idosos como
para criangas a partir dos 6 anos de idade. A dose habitual em adultos é apropriada, a
menos que seja recomendada outra dose pelo seu médico ou dentista.

Se utilizar mais Paroex do que deveria

Quando utilizado como indicado, a quantidade de cloro-hexidina absorvida pela
membrana mucosa € eliminada pelo organismo, sem que haja qualquer sinal téxico.

Nao sdo necessdrias medidas terapéuticas para eliminacdo. Em caso de sobredosagem
local, o gluconato de cloro-hexidina 1,2 mg/ml, solucdo para lavagem da boca pode ser
eliminado através da lavagem da mucosa oral com 4gua.

Este medicamento contém também uma substincia capaz de desencadear, em doses
elevadas, convulsdes em criangas e agitagao/confusao mental em idosos. Deve respeitar a
posologia e a duracdo do tratamento recomendada.

Caso se tenha esquecido de utilizar Paroex
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Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue o tratamento como habitualmente de acordo com as indicagdes.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
dentista ou farmacéutico.

4.  Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em casos raros (verificados em pelo menos 1 em 10.000 pessoas, mas menos de 1 em
1.000 pessoas), reacdes alérgicas imediatas, alergia de contacto e urticdria. Em casos
isolados, reacdes alérgicas graves com sintomas como dificuldade em respirar, inchago a
volta dos olhos, pressdo arterial baixa e choque foram também notificados apds a
aplicagdo local da cloro-hexidina.

Se sofrer alguma reag@o anafildtica ou alérgica, contacte o seu médico imediatamente.

Com a administracdo oral, pode ocorrer descoloracio reversivel dos dentes, restauracdes
e papila lingual (glossotrichia). Pode ocorrer descoloragdo acastanhada dos dentes. Estes
sintomas podem ser prevenidos com a redu¢do do consumo de chd, café e vinho tinto.

E possivel que ocorram problemas de cicatrizagdo de feridas.

No inicio do tratamento pode ocorrer uma sensacdo de queimadura da lingua. Podem
também ocorrer as seguintes reacdes: distirbios reversiveis do paladar, sensacdo
reversivel de dorméncia da lingua.

Geralmente estes sintomas melhoram com o uso continuado de Paroex solucdo para
lavagem da boca. Se os sintomas persistirem apds a descontinuagdo do tratamento,
consulte um médico ou farmacéutico.

Em casos raros (verificados em pelo menos 1 em 10.000 pessoas, mas menos de 1 em
1.000 pessoas) a utilizagdo regular pode conduzir a hemorragia das gengivas apos a
escovagem dos dentes.

Em casos raros (verificados em pelo menos 1 em 10.000 pessoas, mas menos de 1 em
1.000 pessoas) pode ocorrer aumento da formagao de tartaro.

Em casos muito raros (verificados em pelo menos 1 em 100.000 pessoas, mas menos
de 1 em 10.000 pessoas) pode ocorrer irritacdo e descamacgao da mucosa oral.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Paroex
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucodes especiais de conservagao.

Este produto deve ser deitado fora 1 més apds a primeira abertura (frasco de 50 ml, 100
ml, 300 ml, 500 ml) ou 3 meses apds a primeira abertura (frasco de SL).

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Paroex

- A substancia ativa € o gluconato de cloro-hexidina.

1 ml contém 3,36 mg de solu¢do de gluconato de cloro-hexidina 20% (m/v). 1 ml contém
1,2 mg de gluconato de cloro-hexidina.

- Os outros excipientes sdo glicerol, acessulfamo de potdssio, hidroxistearato de
macrogolglicerilo, propilenoglicol, azorrubina, aroma de Optamint e d4gua purificada.

Qual o aspeto de Paroex e conteido da embalagem
Paroex, solucdo para lavagem da boca € uma solu¢do vermelha transparente.
Tamanho da embalagem: frascos contendo 50, 100, 300, 500 e 5000 ml.

Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
SUNSTAR FRANCE
55/63 rue Anatole France
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92300 LEVALLOIS PERRET

FRANCE

Fabricante

LICHTENHELDT GmbH PHARMAZEUTISCHE FABRIK
Industristrasse 7-9

23812 WAHLSTEDT

ALEMANHA

Ou

LABORATOIRES CHEMINEAU
93 ROUTE DE MONNAIE - BP 16
37210 VOUVRAY

FRANCA

A pedido, este folheto informativo estd disponivel em formato adequado para cegos e
pessoas com dificuldades visuais.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}.



