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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Hextril 1 mg/ml Solucado bucal
Hexetidina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é Hextril e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Hextril
. Como utilizar Hextril

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Hextril

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Hextril e para que é utilizado

Hextril € uma solugdo antisséptica indicada para utilizacdo nas infegGes da boca e
garganta. Hextril esta também indicado no mau halito e em cirurgia dentaria nos
cuidados pré- e pds-operatorios.

IndicacGes em Otorrinolaringologia: Controlo e alivio sintomatico de complicagdes
faringeas, incluindo amigdalites, faringites e glossites.

Indicagdes em Odontoestomatologia: Como adjuvante no tratamento da gengivite,
no controlo das estomatites, candidiases, gengivite associada a periodontites, no
controlo e alivio sintomatico das aftas, cuidados pré- e pods-operatérios (extragdes
dentarias) e higiene oral.

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hextril

Nao utilize Hextril:

-se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro

componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Hextril.

Outros medicamentos e Hextril
Ndo sdo conhecidas quaisquer interacdes.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo foram conduzidos estudos formais no homem. No entanto, com base nos
estudos realizados em animais e na teoria, dada a reduzida absorcdo sistémica,
considera-se altamente improvavel que a utilizagdo de Hextril durante a gravidez
constitua um risco para o feto.

Ndo se sabe se a hexetidina € ou ndo excretada no leite humano, no entanto, tendo
em conta a quantidade desprezivel de hexetidina que possa ser sistemicamente
absorvida, considera-se que as concentracdes de hexetidina no leite ndo apresentem
qualquer risco para o recém-nascido/criancga.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
E improvavel que Hextril afete a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Hextril

Hextril contém sacarina sodica e alcool.

Ndo é recomendado ingerir este medicamento, logo os efeitos da sacarina sodica e
do dlcool podem considerar-se despreziveis.

3. Como utilizar Hextril

Dose recomendada

Adultos e criancas com mais de 6 anos:

Bochechar ou gargarejar com, pelo menos, 15 ml de solucdo ndo diluida, duas ou
trés vezes ao dia.

Nao engolir.

Criancas com menos de 6 anos:
N&do é recomendado.

Idosos:
Tal como recomendado para os adultos.

Insuficientes hepaticos/renais:
N&o aplicavel.

Modo e Via de Administracdo

Agitar bem antes de usar.

Hextril ndo deve ser diluido antes de usar.
Administracdo topica na cavidade bucal.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.
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Se utilizar mais Hextril do que deveria
Sinais e Sintomas

A hexetidina ndo é toxica, na concentragdo apresentada.
Ndo foram registados casos de intoxicacdo alcodlica resultantes da sobredosagem
com Hextril.

A intoxicacdo aguda com o excipiente dlcool é altamente improvavel, no entanto, é
teoricamente possivel que, se for ingerida uma quantidade substancial por uma
crianca, possa ocorrer intoxicagdo alcoodlica, devido ao seu teor em etanol.

Ndo existe evidéncia que sugira que a administracdo repetida e excessiva de
hexetidina conduza ao aparecimento de reacdes de hipersensibilidade.

Tratamento

O tratamento da sobredosagem é sintomatico, no entanto, raramente € necessario.
Em caso de ingestdo acidental do conteldo da embalagem por uma crianga, devera
ser consultado um médico imediatamente. Devera ser considerada a lavagem
gastrica nas duas horas apds a ingestdo e o seu controlo devera ser relacionado com
o tratamento de uma intoxicagdo alcodlica.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Hextril €, de um modo geral, muito bem tolerado, apresentando um baixo potencial
para originar irritacdo ou reactes sensitivas. A utilizacdo prolongada de Hextril é
igualmente bem tolerada.

Na tabela 1, estdo incluidas as reacgGes adversas identificadas com hexetidina,
durante o periodo poés-comercializacdo. A frequéncia das reacgdes adversas é
classificada de acordo com a seguinte convencao:

Muito frequentes > 1/10 pessoas

Frequentes >21/100 e < 1/10 pessoas

Pouco frequentes >1/1.000 e <1/100 pessoas

Raros >1/10.000 e <1/1.000 pessoas

Muito raros <1/10.000 pessoas

Desconhecido Ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis

Tabela 1:

Doencas do Sistema Imunitdrio

Desconhecido | Reacdes de hipersensibilidade; Angioedema

Doencas do Sistema Nervoso

Desconhecido | Perda ou alteracdo do sentido do gosto
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Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino

Desconhecido | Tosse, dificuldade em respirar

Doencgas gastrointestinais

Desconhecido Boca seca, dificuldade em deglutir, nduseas, aumento

das glandulas salivares, vomitos

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao

Desconhecido | Reacdes no local de aplicagdo *

* Varios casos reportados que incluem boca seca e irritagdo da garganta, parestesia
oral, descoloragcdo da lingua, descoloracdo dos dentes, inflamagdo, formacdo de
vesiculas e ulceragdo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo 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://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hextril

Nao conservar acima de 30°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rétulo do frasco, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo
dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Hextril

-A substancia ativa é hexetidina
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-Os outros excipientes sdo polissorbato 80, sacarina soédica, acido citrico mono-
hidratado, azorrubina, levomentol, o6leo essencial de eucalipto, etanol a 96%,
edetato de calcio e sédio, hidroxido de sodio e agua purificada.

Qual o aspeto de Hextril e contelldo da embalagem

Embalagem com frasco de 200 ml ou 400 ml com tampa de aluminio ou plastico.
Cada frasco € acompanhado de um copo de medida de polipropileno transparente
com uma graduacdo Unica de 15 ml.

Titular da Autorizacao 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

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



