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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Cetavlex 5 mg/g Creme
cetrimida

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, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Cetavlex e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cetavlex
3. Como utilizar Cetavlex

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Cetavlex

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Cetavlex e para que é utilizado

Grupo Farmacoterapéutico: 13.1.1 Medicamentos usados em afecdes cutdneas; Anti-
infeciosos de aplicacdo na pele; Antisséticos e desinfetantes.

Cetavlex pertence ao grupo dos antisséticos e desinfetantes utilizado nas lesGes da
pele com pequenas feridas, queimaduras, cortes e rash das fraldas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cetavlex

Nao utilize Cetavlex
- Se tem alergia (hipersensibilidade) a cetrimida ou a qualquer outro componente do
Cetavlex (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Cetavlex.
- Nao apligue creme nos olhos ou nos ouvidos.

Outros medicamentos e Cetavlex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Cetavlex com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

Gravidez e amamentacdo
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
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Ndo sdo necessarias precaucbes na sua utilizagdo durante a gravidez ou o
aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Cetavlex sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos
ou desprezaveis.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes do Cetavlex

Cetavlex contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de propilo
como conservantes, que poderdo causar reacgdes alérgicas (possivelmente
retardadas).

Cetavlex contém alcool cetoestearilico que pode causar reacbes cutdneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

3. Como utilizar Cetavlex

Uso cutaneo.
Utilizar Cetavlex sempre de acordo com as indicacdes do médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Deve aplicar o creme em camada fina sobre a zona afetada 2 a 3 vezes por dia, a
ndo ser que o seu medico recomende outro modo de aplicagdo. Nalguns casos
podera ser necessario cobrir a ferida ou queimadura com uma compressa.

Se utilizar mais Cetavlex do que deveria
No caso de ingestdo acidental - Ndo provocar o vémito e utilizar as medidas de
suporte apropriadas.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Podem ocasionalmente ocorrer reagoes de irritacdo da pele e muito raramente tém
sido referidas reacOes alérgicas a cetrimida. Se tais reacOGes ocorrerem deve
suspender imediatamente a aplicagdo do produto.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Cetavlex

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior a seguir a <VAL>. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cetavlex

- A substancia ativa é a cetrimida. Cada grama de creme contém 5 mg de cetrimida.

- Os outros componentes sdo: alcool cetoestearilico, parafina liquida, para-
hidroxibenzoato de metilo, para-hidroxibenzoato de propilo, alcool desnaturado e
agua purificada.

Qual o aspecto de Cetavlex e conteldo da embalagem
Cetavlex € um creme de cor branca, miscivel com a agua.
Cada embalagem contém uma bisnaga com 50 g de creme.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da AIM:

C.S Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Av. 25 de Abril, 184. Edificio Grei, 2° G
2750-511 Cascais

Portugal

Telefone: 21 496 26 86 / Fax: 21 496 26 87
E-mail: geral@csportugal.pt

Fabricante:

Sofarimex — IndUstria Quimica e Farmacéutica Lda.
Av. das Industrias — Alto do Colaride

Agualva

2735-213 Cacém

Telefone: 21 432 82 00



E-mail: mail@sofarimex.pt

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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