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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Collu-Hextril 2mg/ml Solug&o para pulverizagdo bucal
Hexetidina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes 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 secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Collu-Hextril e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Collu-Hextril
3. Como utilizar Collu-Hextril

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Collu-Hextril

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Collu-Hextril e para que é utilizado
Cada mililitro de solucéo para pulverizacdo bucal contém 2 mg de hexetidina.

I ndicagbes terapéuticas:

- Estados infeciosos, inflamatérios e dolorosos da orofaringe em criangas e adultos.

- Anginas diversas: anginas de Vincent, diftéricas, Ulcero-necroticas, de falsas
membranas, etc.

- Laringites, traqueites, amigdalites e faringites.

- Desinfecdo da cavidade orofaringea no decurso de doencas infeciosas e eruptivas,
designadamente sarampo, escarlatina, parotidites, otites, tosse convulsa, etc.

- Tratamento de afecOes epidémicas sazonais, designadamente rinofaringites, bronquites
e rinotraqueobronquites de origem gripal.

- Pbsoperatério de intervencdes otorrinolaringoldégicas e  estomatoldgicas:
amigdalectomias, adenoidectomias, electrocoagulacdes, etc.

- AfecOes estomatologicas: estomatites, glossites, aftas, gengivites, extragdes dentarias e
micoses bucais.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Collu-Hextril
N&o utilize Collu-Hextril

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substéncia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucoes
N&o é adequado para sintomas persistentes.
N&o se recomenda a utilizacdo por periodos superiores a7 dias.

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Collu-Hextril.

Outros medicamentos e Collu-Hextril
N&o sdo conhecidas quaisquer interagoes.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou sevier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Considera-se altamente improvavel que a utilizacdo de Collu-Hextril, durante a gravidez
ou amamentacdo, constitua um risco para o feto/ recém-nascido.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Os efeitos de Collu-Hextril sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas ndo sdo
conhecidos.

Collu-Hextril contém sacarina sodica.
Collu-Hextril contém pequenas quantidades de etanol (alcool), inferiores a 100 mg por
pulverizacso.

3. Como utilizar Collu-Hextril
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.
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Posologia usual e modo de administragéo

Criancas com idade igual ou superior a 6 anos e Adultos. 1 ou 2
pulverizagbes, cada uma com a duragdo de 1 a 2 segundos, trés ou
mais vezes ao dia se for necessario, consoante a gravidade da afecdo
e as indicagdes do médico.

N&o se recomenda a utilizagdo em criangas com idade inferior a 6
anos.

Modo de administracéo:

Uso bucal. Para aplicagdo topica na boca.

1° - Manter o frasco na vertical.

2° - Colocar o aplicador sobre a valvula do frasco, apoiando-o sem
forcar.

3° - Introduzir o getor do aplicador na boca por formaadirigir o jato
paraaregido atratar.

4° - Premir a parte de cima do aplicador.

Se utilizar mais Collu-Hextril do que deveria
A hexetidina € um bactericida e fungicida. Nao é tdxica na concentracdo utilizada em
Collu-Hextril. O tratamento por sobredosagem raramente € necessario.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Durante a experiéncia pds-comercializacdo foram descritos os seguintes efeitos
secundérios, de frequéncia desconhecida (ndo podem ser quantificados a partir dos dados
disponiveis): reacdes de hipersensibilidade, angioedema, ageusia (perda total ou parcial
do paladar), disgeusia (alteracéo do sabor dos alimentos), tosse, dispneia (falta de ar),
boca seca, disfagia (dificuldade em engolir), nduseas, aumento das glandulas salivares,
vomitos, reagdes no local de aplicacdo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente a0 INFARMED, |.P. aravés dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estara a gjudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED,I.P.
Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Collu-Hextril
Conservar atemperaturainferior a 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco, O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o 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. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de Collu-Hextril

- A substancia ativa é hexetidina.

- Os outros excipientes sdo sacarina sodica, acido citrico monohidratado, hidroxido de
sodio, polissorbato 80, etanol, edetato de célcio e sodio, levomentol, 6leo essencial de
eucalipto e &gua purificada.

Qual o aspeto de Collu-Hextril e contedido da embalagem

Solucéo para pulverizagéo bucal.
Frasco de aluminio envernizado internamente e fechado através de uma vavula Cada
frasco contém 40 ml de solucdo.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Johnson & Johnson, Lda.
Lagoas Park, Edificio 9
2740-262 Porto Salvo
Portugal



Fabricante

Delpharm Orleans

5 Avenue de Concyr
45071 Orleans Cedex-2
Franca
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