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Alimax®

(heparina sodica)
Solucao topica 5.000 UI/mL e 10.000 UI/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALIMAX®

heparina sédica

APRESENTACOES

Solug¢ao para uso topico.

5.000 UI/mL — frasco incolor de 50 mL com nebulizador.
10.000 UI/mL — frasco incolor de 50 mL com nebulizador.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo tdpica contém:

heparina sodica 5.000 U.L 10.000 U.I.
veiculo g.s.p 1 mL 1 mL

(Veiculo: alcool benzilico, cloreto de sddio, polietilenoglicol 35-6leo de ricino, 4cido cloridrico, hidréxido de sodio, dgua
para injetaveis).

Cada dose de nebulizacéo libera 0,14 mL.
1I - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de queimaduras de primeiro e segundo graus, com reducdo acentuada da dor
e da necessidade de curativos e procedimentos convencionais (desbridamentos e banhos), promovendo cicatrizagdo mais
rapida e menor quantidade de sequelas. Nas queimaduras de 3° grau devem ser utilizados os procedimentos convencionais
conforme a necessidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sangue que circula em nosso corpo tem muitas fungodes: levar oxigénio e nutrientes para todas as partes (exemplo: coracao,
pulmao, cérebro, etc). Ele ¢ liquido e tem que ficar liquido assim para ndo entupir nossas veias e artérias, pois se isso
acontecesse, teriamos problemas nas partes do corpo que ficariam sem sangue.

Porém, quando temos um ferimento como, por exemplo, um corte, o sangue sai do corpo ¢ endurece (coagula) ¢ dessa forma
o sangramento para. [sso acontece porque existem substancias no sangue que fazem com que ele fique sempre em equilibrio.
A heparina ¢ uma dessas substancias, que foi encontrada no corpo ¢ que ndo deixa o sangue coagular.

O medicamento ALIMAX® ¢ feito com heparina animal. Nas pesquisas sobre a heparina, verificou-se que além de ndo deixar

o sangue coagular, ela ajuda a melhorar a dor, a inflamagdo (inchago) e ajuda os pequenos vasos (veias e artérias) a se
desenvolverem como resposta a queimadura.

O ALIMAX® ¢ um medicamento em forma de “spray” contendo heparina, que atua nas queimaduras combatendo a dor e o
inchaco, e ajuda os vasos menores (veias e artérias) a levar oxigénio e nutrientes para o local afetado.

Isso melhora a circulacdo no local da queimadura e mantém o tecido vivo, ajudando na cura da ferida e promovendo uma
melhor qualidade na cicatriz.
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O ALIMAX® ¢ fornecido em frascos contendo valvulas que ajudam o médico a saber a quantidade correta do medicamento
que deve ser aplicada.

O que acontece com 0 ALIMAX® quando ele entra em contato com 0 nosso corpo?

Nao ha alteracdo significativa da quantidade sanguinea de heparina quando ela é aplicada sobre a pele. Repetidos testes
mostraram que a heparina aplicada no local da queimadura nao alterou o tempo de coagulagiao do sangue. Por esses motivos,
a aplicacdo topica ndo exige os mesmos cuidados que se tem quando a heparina ¢ aplicada direto na veia (este procedimento
s6 € feito quando o paciente esta internado no hospital). Quando o ALIMAX® ¢ aplicado no local da queimadura, se espalha
de forma rapida na lesdo, com inicio imediato dos seus efeitos no tecido lesado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao administrar ALIMAX® a pacientes que sejam sensiveis aos componentes da formula € em caso de incompatibilidade
com anticoagulantes.

Apesar da aplicagdo de heparina tdpica ndo aumentar a concentragdo sanguinea de heparina, recomenda-se ndo administrar
ALIMAX® a pacientes que tenham historia pessoal e ou familiar de sangramento facil e espontaneo (hemofilia, redugdo do
numero de plaquetas no sangue, ulcera no estdbmago e ou intestino, etc.).

O ALIMAX® ndo deve ser injetado no tecido queimado.

O médico ¢ o melhor profissional para ajuda-lo a identificar algum motivo que contraindique a utilizagdo do medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias:

Evitar o contato do produto com as partes do corpo que tém a pele fina, como a boca, os olhos, etc. Nao deve ser usado no
tratamento de hemorroéidas.

Embora as reac¢Oes alérgicas sejam raras, deve-se ter cuidado na administragdo do produto a pacientes que apresentam
manifesta¢des alérgicas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Visto que é uma preparagdo para uso local, a utilizagdo correta de ALIMAX® ndo requer cuidados especiais em idosos,
criangas e outros grupos de risco.

Categoria B de risco na gravidez

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com heparina sédica suina e até 10 dias apos o seu
término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Interacoes medicamentosas:

Nao sdo conhecidas até o0 momento interagdes medicamentosas com o produto na aplicagdo local.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos



e criancas de até 3 anos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem-

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico:

O produto ¢ uma solugdo limpida e incolor ou levemente amarelada. Deve estar isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:

Este medicamento é de uso externo e somente deve ser aplicado sobre a area da queimadura, apds limpeza local, conforme a

orientagdo do seu médico. Nao ha necessidade de massagear ou friccionar. Nao misturar com outros produtos.

Instrugdes para aplicacio do produto:

Preparo

1) Retire a tampa

2) Pressione o acionador do frasco,
longe da area a ser tratada, para que
o pescador figue totalmente pré-enchido
com o produto.

1)Posi¢cdo Horizontal

a) Se a superficie a ser
tratada estiver na posiclo
harizontal:

1) posicione o frasco em um
&ngule de aproximadamente

2) Direcione o orificio da
vélvula para o centro da lesio

3) O bico da valvula deve
estar a uma distAncia de 20
em do centro da lesdo

4) Pressione o acionador
firmemente

5) Este procedimento permite
o tratamento de uma Area de
aproximadamente 10 em de

paralelo & superficie a ser
tratada.

didmetro, gue corresponde
& cerca de 1% de é&rea
corpdrea.

10 cm

acionador didmetro.
r 5 T ——
() - y
10 em
LN AN
Atengéo LUGELE LN 2)Posigdo Vertical
"y ..
Evitar aplicagdo de ALIMAX na a) S;_f:ruﬁ:ﬁ;?{;i_:;ﬂf\:;tﬁ? g.]e Os  procedimentos ¢} Se a{frea a 5erﬂtratada 1Z’Jr
ive i ical, scritas acima, permitem o maior do gque 10 em de
pr_esem;:a de comente de ar, parfl que seguir 0% mesmos  tratamento de uma area de  didmetro (aproximadamente
ndo se comprometa & dispersdo da procedimentes, mantendo 0 aproximadamente 10 em de 1% de Area corpérea), repetir
dose. frasco de ALIMAX em

os procedimentos (itens 1-a
2-a) para as Areas adjacentes.
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Dosagem

A dose de ALIMAX® ¢ de 5.000 Ul para cada 1% de 4rea queimada, por aplicagio.

Cada dose do spray libera 0,14 mL, que corresponde a cerca de 700 Ul de heparina sddica para a apresentagao de 5.000
UI/mL e a cerca de 1.400 UI para a apresentacao de 10.000 UI/mL.

Quando a apresentacdo de ALIMAX® utilizada for de 5.000 UI/mL borrifar o produto no local de 6 a 8 vezes em até 2 a 3
vezes por dia.

Quando a apresentagio de ALIMAX® utilizada for de 10.000 UI/mL borrifar o produto no local de 3 a 4 vezes em até 2 a 3
vezes por dia.

Verifique se o produto saiu corretamente.

A dose ¢ repetida a cada 8 horas, conforme a orientagdo do seu médico.

Com a formacdo das crostas a frequéncia passa a ser a cada 12 horas até o seu desprendimento, momento em que a

administragdo de ALIMAX® ¢ interrompida.
Naio arrancar as crostas, elas devem cair naturalmente.
Certifique-se de ter entendido a orientagdo do seu médico antes de utilizar o medicamento.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nio interrompa

o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Conduta em caso de esquecimento de dose

- Em caso de esquecimento de dose, aplicar o medicamento assim que possivel;

- Caso haja esquecimento e o periodo da proxima aplicagdo estiver muito préximo, so6 realizar uma aplicagdo e continuar o

tratamento corretamente.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

E muito raro o relato de reacdes alérgicas na pele na utilizagdo externa de heparina, entretanto, os outros componentes da
formula podem ocasionar reagdes em pessoas sensiveis (pode ocorrer urticaria), especialmente quando existe historico de
sensibilidade ao produto devido ao uso anterior.

As reagdes adversas que podem ocorrer com o uso de heparina sdo sangramento, diminui¢do no nimero de plaquetas e

alergia.

Frequéncia das reacdes indesejaveis
Muito comum (> 10%): Pode ocorrer sangramento discreto no local de aplicacdo e coceira.
Comum (> 1% e < 10%): Pode ocorrer febre, aumento da pressdo arterial, vomito, distiirbios das plaquetas e intolerancia a

luz.
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Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicacio terapéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer efeitos

adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de superdosagem com efeitos no resto do corpo, relacionado ao uso topico de preparados com heparina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
III - DIZERES LEGAIS

Registro 1.0298.0347

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO

Registrado e Produzido por:

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
CNPJ n° 44.734.671/0001-51
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