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ACERATUM®
Solugao Otologica

PEROXIDO DE CARBAMIDA - 100 mg/mL
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Aceratum®
peroxido de carbamida

APRESENTACAO
Solucdo otolégica 100 mg/mL: embalagem contendo um frasco com 10 mL

USO OTOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo otoldgica contém:

peroxido de carbamida .......c.coueueerieieuiiiniiicieeee e 100 mg
VEICUIO (ZIICETOL) 8. . wevveriiieiinirieicet ettt ettt et I mL

INFORMAC?)ES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Aceratum ¢ indicado para facilitar a remogdo de cerimen impactado no conduto auditivo externo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Oron e cols. [1] conduziram um estudo para comparar trés agentes cerumenoliticos em pacientes idosos portadores de cerumen impactado. Trinta e oito
pacientes (total, 76 orelhas) foram randomizados para tratamento com peroxido de carbamida, clorobutanol em solugéo oleosa e esqualeno em 6leo
mineral. O grau de redugdo da oclusido apds 1 semana de tratamento foi equivalente nos trés grupos de tratamento, com resolu¢do em 38-54% dos
ouvidos tratados. Ndo se observou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos de tratamento em relagdo a propor¢do de pacientes
necessitando intervengdo adicional (como irrigagdo ou retirada do cerimen com pinga). Apenas dois pacientes, tratados com esqualeno, apresentaram
eventos adversos leves ao tratamento (odor desagradavel em um e prurido com otorreia em outro).

1. Oron Y, Zwecker-Lazar I, Levy D, Kreitler S, Roth Y: Cerumen removal: comparison of cerumenolytic agents and effect on cognition
among the elderly. Arch Gerontol Geriatr 2011, 52(2):228-232.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades e efeitos

Quando o peroxido de carbamida entra em contato com a agua, ocorre liberagdo de perdxido de hidrogénio como um dos subprodutos. Foi demonstrado
que o peroxido de hidrogénio possui propriedades cerumenoliticas in vitro nos anos 1940. O oxigénio liberado forma bolhas que mecanicamente
amolecem e ajudam a remover o excesso de cerimen impactado.

Farmacocinética
Aceratum® nfo é absorvido ou metabolizado. Seu efeito topico se faz pelo auxilio 4 remogio mecanica do ceramen.

4. CONTRAINDICACOES

Aceratum® é contraindicado em casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do medicamento. Ndo deve ser usado por pacientes com
tubo de ventilagdo no ouvido (timpanostomia), otalgia, hiperemia ou erupgao cutanea na regido do ouvido, sensibilidade ou tontura, assim como
lesdes ou infecgdes conhecidas, suspeita de infecgdo, perfuragdo no timpano ou apds a cirurgia otologica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Se ocorrer irritagdo, procure a orientagdo do médico, que podera avaliar e decidir quando e como o tratamento deve terminar.
Aceratum® nfo deve ser ingerido nem instilado nos olhos.

Uso durante a gravidez e a lactacfo: ndo ha estudos clinicos que comprovem seguranga do uso do medicamento durante gravidez e lactagdo. Por
isso, Aceratum® s devera ser utilizado durante a gravidez e periodo de lactagdo sob orientagdo do médico ou cirurgido dentista.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista (Categoria C).

Aceratum® é indicado para criangas acima de 12 anos e adultos. O uso por criangas abaixo de 12 anos deve ser feito apenas com indicaciio e
acompanhamento médico.

Uso em idosos: ndo existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes acima de 65 anos de idade, desde que
respeitadas as condigdes gerais do paciente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha interagdes medicamentosas conhecidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Aceratum® possui 36 meses de validade a partir de sua data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos e Criancas acima de 12 anos: pingar de 5 a 10 gotas no canal auditivo, 2 vezes ao dia por até 4 dias consecutivos.

A saida (ou refluxo) da solugdo de Aceratum® ap6s a sua aplicagio no ouvido ¢ comum e normal.
Naio usar cotonetes, palitos de dente, grampos de cabelo ou qualquer outro instrumento para remover a cera do canal auditivo devido ao risco de les@o.
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9. REACOES ADVERSAS 7
A seguir, as possiveis reagdes adversas a Aceratum® estdo listadas por ordem de frequéncia:

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes de hipersensibilidade como: erupgdes cutineas,
urticaria, prurido, hiperemia, edema, bolhas ou descamacao da pele, sibilos, sensa¢do de opressdo tordcica ou na garganta, dispneia, dificuldade para
falar, rouquiddo incomum, edema na boca, rosto, labios lingua ou garganta

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Nio ha casos de superdose € ndo existem relatos de efeitos toxicos graves apds a administragdo de Aceratum®no conduto auditivo. Contudo, este

medicamento pode causar danos a saude caso seja ingerido.

Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
®Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0440.0005
Numero do lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho
Farm. Resp.: Dr. Phellipe Honorio Amaral - CRF-SP n° 56.787

Cellera Farmacéutica S/A

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74 - Industria Brasileira
*Delta, uma unidade Cellera Farma

Atendimento ao Consumidor 0800-17-7003
e-mail: sac@deltafarmaceutica.com.br
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