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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Cristalmina 10 mg/ml solucéo de pulverizag8o cuténea
gluconato de cloro-hexidina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar estes medicamento, pois contém informacao

importante para si.

- Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com as
indi cagBes do seu médico ou farmacéutico.

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

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

- Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possive s efeitos indesgjaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 2 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto

O que é Cristalmina e para que é utilizado

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

Efeitos indesgaveis possivels

Como conservar Cristalmina

Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Cristalmina e para que € utilizado
Cristalmina é um antissético a aplicar na pele com a substancia ativa gluconato de cloro-hexidina.

Cristalmina € indicado como antiss&ico para pequenas feridas supeficiais, como queimaduras ligeiras,
arranhdes, cortes e abrasdes em adultos, adol escentes, criancas e bebés com mais de 2 meses de idade.

2. O que precisade saber antes de utilizar Crigalmina

N&o utilize Crigadmina
— Setem aergiaao gluconato de cloro-hexidina
— Nos ouvidos, especialmente se o timpano estiver danificado.

Adverténcias e precaugles:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Cristalmina.
—  Este medicamento destina-se apenas a uso externo. N&o engalir.
— Né&o pulverizar nos olhos, ouvidos, no interior da boca ou noutras mucosas. Em caso de contacto
acidental com os olhos ou ouvidos, lavar imediatamente e abundantemente com agua.
— Nao utilizar em caso de feridas profundas ou extensas sem falar com o médico.
—  Este medicamento ndo deve ser utilizado repetidamente, nem em &reas de grandes dimensdes, com
pensos oclusivos (Ndo permeavels) ou em Mucosas.
— N&o deve ser utilizado para a antissepsia de locais de puncdo ou injecdo, nem para desinfetar
materia cirdrgico.
— Na&o utilizar quantidades excessivas e ndo deixar a solucdo acumular em pregas da pele ou sob o
doente, nem pingar em lengdis ou noutro material em contacto direto com o doente.

Criangas
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- Fale com o médico antes de utilizar em criancas com idade inferior a 30 meses; a cloro-hexidina
sO deve ser utilizada em criangas com 2 a 30 meses de idade sob supervisdo médica, devido a

preocupagdes com a seguranga.

- A cloro-hexidina ndo deve ser utilizada em criancas com menos de 2 meses de idade devido a
preocupagdes com a seguranca.

Outros medicamentos e Cristalmina
— Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos.
— A utilizagdo ssimulténea ou sucessiva de antisséticos deve ser evitada
— Nao utilizar em associagdo ou ap6s a aplicacdo de sabdes aniodnicos, iodo, sais de metais pesados e
acidos. Caso a ferida sgja limpa com quaisquer destes produtos, a pele deve ser devidamente
enxaguada ap6s a limpeza.

Gravidez e amamentacéo

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

N&o sio conhecidos riscos associados a utilizacdo de Cristalmina durante a gravidez ou amamentagao.

N&o se sabe se 0 gluconato de cloro-hexidina ou quaisquer dos respetivos metabolitos é excretado no leite
materno.

N&o sio esperados quaisquer efeitos durante a gravidez ou no bebé amamentado, porque a exposicao
sistémica de cloro-hexidina é negligenciavel. Cristalmina pode ser utilizado durante a gravidez e
amamentacao.

As mulheres que amamentam devem evitar utilizé-1o nas mamas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este medicamento ndo tem efeito ou tem um €efeito insignificante na capacidade de conduzir veiculos e
utilizar maguinas.

3. Como utilizar Cristamina

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

Cristalmina deve ser utilizado na pele.

A dose recomendada é uma quantidade do produto suficiente para cobrir toda a superficie da ferida, 1-2
vezes por dia até aparecerem os primeiros sinais de recuperacao.

A duracdo do tratamento depende do tipo e evolucdo da ferida e, de acordo com a experiéncia, € de
aproximadamente 1 - 2 semanas.

Deve falar com um médico se a ferida piorar ou ndo melhorar apés 2 dias de tratamento.

O pulverizador esta pronto a utilizar. Limpe e seque a ferida antes de aplicar o0 medicamento. Pulverize
Cristaimina diretamente sobre a area afetada, a cerca de 10 cm da pele. Pode também pulverizar o
medicamento numa gaze e limpar a &rea da pele ferida. Apés pulverizar o medicamento sobre a pele, deixe
secar naturalmente.

Apo6s aplicar o produto, o efeito antimicrobiano é atingido no espaco de 1 minuto.
Se utilizar mais Cristalmina do que deveria

Caso utilize demasiado medicamento ou em caso de ingestéo acidental, contacte imediatamente o médico
ou dirija-se ao hospital mais proximo para obter orientacdo médica.
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4. Efeitos indesgjdveis possiveis

Como todos os medicamentos, Cristalmina pode causar efeitos indesgjdvels, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de utilizar Cristalmina e comunique imediatamente ao seu médico se tiver uma reagdo alérgica grave.
A frequéncia deste efeito indesgavel € desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis). Se notar qualquer dos seguintes efeitos, contacte i mediatamente o0 médico:

- Dificuldade de respiracéo ou sibilacdo sibita.

- Desmaio.

- Inchago do rosto.

- Inchago da boca, lingua ou garganta, possivelmente vermelho e doloroso €ou provocando

dificuldade ao engalir.

- Dor no peito.

- Manchas vermehasnapele.
Estes efeitos podem ser sinais de reacéo alérgica.

Outros efeitos indesgjaveis
Frequéncia desconhecida: Queimaduras quimicas em recém-nascidos, reacdes alérgicas e reagdes cutaneas
(prurido, eritema, erupcao, urticaria, dermatite).

Comunicagdo de efeitos indesgavels

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possive s efeitos indesgjaveis ndo indicados neste fol heto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesgave's diretamente ao
INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjave's, estard a ajudar a
fornecer maisinformagBes sobre a seguranca deste medi camento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submi ssaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed. pt

5. Como conservar Cristamina

Conservar atemperaturainferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior apos "EXP'. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quai squer medi camentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medicas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual acomposicdo de Crigalmina
— A substancia ativa € gluconato de cloro-hexidina. Cada ml contém 10 mg de gluconato de cloro-
hexidina (enquanto solugdo de gluconato de cloro-hexidina).
— O outro componente é agua purificada.
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InformagBes adicionais
— As roupas que tenham estado em contacto com este medicamento ndo devem ser lavadas com
lixivia ou outros hipocloritos, pois isso provoca um tingimento de castanho nos tecidos, mas sim
com detergentes domésticos a base de perborato de sodio.

Qual o aspeto de Cristalmina e conteido da embalagem
Solugdo incolor ou ligeiramente amarel ada embal ada em:
—  Frascos de vidro de 25 ml com uma bomba de pul verizacdo e tampa em plastico.
—  Frasco de plastico de 125 ml com uma bomba de pulverizacéo e tampa em pléstico.
— Embalagens hospitalares de 30 frascos de pléstico de 125 ml, 15 frascos de plastico de 250 ml ou
10 frascos de pléstico de 500 ml com uma bomba de pulverizagéo e tampa em plasti co.

Podem né&o ser comercializadas todas as embalagens.
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
Laboratorios Salvat, SA.

Gall, 30-36 - 08950

Esplugues de Llobregat

Barcelona - Espanha

Fabricante

Laboratorios Salvat, S.A.
Gall, 30-36 - 08950
Esplugues de Llobregat
Barcelona - Espanha

ou

PHARMALQOORP, S.L.

C/Boalivia, 15— Palig. Industrial Azque
28806 Alcala de Henares, Madrid - Espanha

Este medicamento foi autorizado nos Estados Membro do Espaco Econdémico Europeu com os seguintes
Nomes:

Espanha Cristalmina 10 mg/ml solucién para pulverizacion cutdnea
Austria Cristalmina 10 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Lsung
Dinamarca Cristalmina 10 g/ml Kutanspray, oplgsning

Finlandia Cristalmina 10 mg/ml Sumuteiholle, liuos

Alemanha Karedine 10 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung
Noruega Cristaimina

Portugal Cristalmina 10 mg/ml Solucé&o para pulverizac8o cutdnea

Suécia Cristalmina 10 mg/ml Kutan spray, 16sning

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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Esta disponive informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio dainternet de INFARMED, |.P
(Pesguisa medicamento - INFARMED, |.P.)




