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COLUJET

triancinolona acetonida
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
PASTA

1 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

COLUJET

triancinolona acetonida
Pasta

APRESENTACOES
Pasta de 1 mg: bisnaga contendo 10 g.

USO TOPICO-ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

triancinolona acetonida...................... 1 mg
EXcipientes*q.S.p.iveeeeeeeviev i, gl

*pectina, carmelose sodica, sucralose, gelatinaragal, aroma e petrolato amarelo.

Il- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
COLUJET (triancinolona acetonida) é um corticosticsintético que possui a¢éo anti-inflamatériaatlo no alivio
temporario de sintomas associados com lesfes iattaias orais e lesdes ulcerativas resultantesadent..

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triancinolona acetonida, principio ativo de COBEIJ) é um corticosteroide sintético que possui agab-
inflamat6ria, antipruriginosa e antialérgica (agmiduindo a inflamacao, coceira e reacdes alérgigamucosa oral).
A orabase atua como um veiculo adesivo para agicaedicacdo ativa aos tecidos orais. O veiculpgrodona uma
cobertura protetora que pode servir para reduzip¢eariamente a dor, associada com irritacdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado em pacientes com histigihipersensibilidade a qualquer dos seus compEme

Por conter um corticosteroide, COLUJET ¢é contraiado na presenga de infec¢des fangicas, viraisaotebianas da
boca ou garganta, por exemplo, tuberculose e lesfiesadas por herpes.

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?

Pacientes com tuberculose, Ulcera pépticdDmletes Mellitus ndo devem ser tratados com qualquer preparacao de
corticosterdide sem indicacdo do médico.

As respostas normais de defesa dos tecidos omiirsinuidas quando realizada terapia corticostertdpica.

Cepas virulentas de microorganismos orais podermaéiplicadas sem produzir os sintomas de adveidémsuais de
infec¢cBes orais.

A pequena quantidade de esteréide liberada, quangoeparacdo é usada conforme recomendado, torita mu
improvavel a ocorréncia dos efeitos sistémicosretamto, existe uma possibilidade, quando as paepes
corticosteroides topicas sao usadas durante umdeepirolongado de tempo.

Caso desenvolva sensibilizacdo ou irritacéo, agregy@o deve ser descontinuada e instituida teagpigriada.
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Se néo ocorrer melhora significativa dos tecid@ssoem 7 dias, é aconselhavel a realizacdo de exadieional da
leséo.

Uso na gravidez

Nao foi estabelecido o uso seguro de COLUJET derantgravidez, quanto a possiveis reacdes adversas n
desenvolvimento do feto; portanto, o produto nédwedser usado em mulheres com potencial de gravidez
particularmente durante o inicio da gravidez, asgoque, no julgamento do médico ou dentista,nefi@o potencial
exceda 0s possiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Pacientes ldosos

N&o existe informacao especifica comparando o egopde corticosteréides de uso odontolégico em pseseidosos
com pacientes mais jovens.

Interacdes Medicamentosas

N&o ha nenhuma interagdo medicamentosa conhecida.

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

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

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
Pasta homogénea, de coloragdo amarelada, oleesasare com odor caracteristico de coco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Aplicar uma pequena quantidade (cerca de 6mm) deJJBET, sem esfregar, sobre a leséo até que sevidszuma
pelicula fina. Pode ser necesséria quantidade mpararcobrir algumas lesées.

Para melhor resultado, usar apenas a quantidaidéesteé para cobrir a lesdo com uma pelicula fiv&@o esfregar. A
tentativa de espalhar esse produto pode resultaa sensagéo granular e arenosa e causar a degadgrelgaproduto.
Entretanto, ap0s a aplicagcao do produto, desemsaluana pelicula lisa e escorregadia.

COLUJET deve ser aplicado de preferéncia a noitessade dormir. Dependendo da gravidade dos sist@ode ser
necessaria a aplicacéo de 2 a 3 vezes ao diaeflrncia apos as refeicdes. Se ndo ocorrer methord dias, €
aconselhavel outros exames.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de usar COLUJET no horéario mbedstido, por favor procure seu médico ou dentista
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A administrag@o prolongada do produto pode conduzigacdes adversas conhecidas de ocorrerem cqarggées
esterdides sistémicas; por exemplo, supressdoadedieracdo do metabolismo de glicose, catabolidenproteinas,
ativagOes da Ulcera péptica e outras.

Essas sao usualmente reversiveis e desaparecedogquhorménio € descontinuado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Desde que ndo hd um antidoto especifico e a octaréle eventos adversos é improvavel, o tratamestsiste na
diluicdo por meio de fluidos.

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.

[lI- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0148

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

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

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

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

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

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br
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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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