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CALAMED ® p6s-picada

cloridrato de difenidramina + calamina + canfora
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CREME DERMATOLOGICO

10 MG/G + 80 MG/G + 1 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Calamed® p6s-picada
cloridrato de difenidramina + calamina + canfora

APRESENTACOES
Creme embisnaga com 28 g contendo 10 mg/g de cloridratdifé@idramina, 80 mg/g de calamina e 1 mg/g de
canfora

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada grama contém:

cloridrato de difenidramina................. 10 mg*
calamina.......cccevveeeeevcciiiiiiieee e oo 80 mg**
CANfOra...cccoiiiiieiiii i 1 mg
EXCIpientes* *(.S.P.iuueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeans g

*equivalente a 8,750 mg de difenidramina

**aquivalente a 79,040 mg de oxido de zinco

***alcool cetilico, alcool estearilico, metilparat@ miristato de isopropila, petrolato branco, &st® de sorbitana,
polissorbato 60, propilaparabeno e agua purificada.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para aliviar os singopnavocados por picadas de insetos, irritagdcadaugor plantas,
para o alivio do ardor e urticaria causados pedgngadura solar ou outras irritacdes da pele degregintensidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Calame® é um medicamento que contém substancias com efeitalérgico, analgésico, adstringente e proteor
pele. Possui delicada consisténcia, penetra e héarex pele. Pode ser removido facilmente com égadnao.

O medicamento comeca a agir logo apés sua aplicagie a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Calanfese tiver alergia a qualquer componente de suaulérnsobre bolhas, feridas ou areas
cuténeas com secrec¢ao; ou em feridas de varickgp@a) ou sarampo, exceto sob orientagdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve aplicar Calanfeeim areas extensas da pele ou por mais de 7 géatpesob orientacdo médica.
Apbs a aplicacdo vocé deve evitar a exposicéo ladesddo a possivel reacdo do medicamento corm adlar.

Neste caso, a area afetada pode piorar.

Calame@ é destinado somente para uso externo, vocé degeitiado ao utilizar na area préxima aos olhosaeso o
contato com os olhos ou outras membranas mucosaddea ou nariz).

A cénfora ndo pode ser aplicada nas narinas degasanesmo em pequenas quantidades, pois pode dassaios.
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Vocé deve informar ao médico o aparecimento deSemaglesagradaveis, tais como dermatite de corabmia
causada pela exposicao a luz solar, secura naibs6aija, tremores e/ou irritabilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Se ocorrer erupcdes na pele e sensacdo de queimagdacdes indesejaveis que possam ser eventualatebuidas
ao tratamento, suspenda o medicamento, lave @dmedgua e sabdo e comunique ao médico.

Vocé ndo deve usar outro medicamento contendoidifemina enquanto estiver utilizando Calafhed

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 2 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Calamed creme deve ser conservado em temperatura amiggite 15 e 30°C) protegido da luz.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Creme rosa, homogéneo na cor, com odor caraateristi

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
1. Para sua seguranca, esta bisnaga esta hernatiedacrada. Esta embalagem ndo requer o usgetesbortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

4
fig. 1

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, pediacre da bisnaga (fig. 2).

fig. 2

Calame® é um medicamento para ser aplicado exclusivansete a pele.
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Lave a pele com 4gua e sabdo, seque bem antesal@emiacdo. Aplique uma fina camada do cremeesaliegiao
afetada 3 ou 4 vezes ao dia, por no maximo 7 Aiakiracao do tratamento deve ser adequada a idéelese duragdo
dos sintomas.

Calamed contém canfora em sua féormula, em caso de ingestélental ocorrerd envenenamento.

No caso de ingestao acidental de Calaanptbcure um médico ou um servico de saude.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, praewrientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de aplicar o medicamentoataihaja necessidade, faga assim que se leméntdie@ ajuste o
horario das proximas aplicag6es. Ndo use o cremdodno para compensar a aplicacédo esquecida.

Em caso de duvida, procure orientagédo do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A reacdo adversa mais comum € a sensacao de gaeimagele. Além dessas, podem ocorrer outras@sagino
alergia apés exposicdo ao sol, dermatite de comtagozemas. Também podem ocorrer sintomas geraisdao:
secura na boca, insbnia, tremores e/ou irritaldléda

No periodo de pés-comercializacdo de Caldhfecam notificados os seguintes eventos adversesgia, dor na pele,
rash (urticaria), ardéncia e irritacdo na pele. Todsses eventos adversos foram notificados espontameam
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Caso aplique quantidades superiores ao indicade,dam &gua limpa a area com excesso. Por terregfele, os
componentes de Calameddo pouco absorvidos, e por esta razdo 0s riscosealghes cutaneas podem ser
potencializados caso haja aplicacdo de grandedidades.

Os sintomas decorrentes de superdose de Calasfedvariados, podendo incluir: zumbido no ouvidaciaacdes,
nervosismo, agitacdo, falta de coordenacdo musczgaura na boca, constipacdo, retencao urinaslag fixas e
dilatadas, vermelhiddo na face e febre (principatsem criancas).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0061

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AdAdG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
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Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Inddstria Brasileira

®Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

o’
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
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