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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Miticogan
benzoato de benzila

APRESENTACAO
Miticogan Emulséo tdpica: caixa com 1 frasco com 100 ml.

USoO TOPICO
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml de Miticogan emuls&o tdpica contém:

DENZoato de DENZIIA ..........ccoiiiiiiie e 0,2 mL
Excipientes: acido estearico, trolamina, simeticona e agua purificada.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Miticogan é um medicamento a base de benzoato de benzila, utilizado no tratamento dos piolhos, Iéndeas
e da sarna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O benzoato de benzila presente na emulsdo tdpica e juntamente com a trolamina garante perfeita
penetracdo na pele facilitando a retirada dos parasitas. Seu efeito é rapido e seguro, fazendo com que
desaparecam prontamente todos os sintomas, inclusive a coceira, permitindo a cura com um dnico
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Miticogan caso tenha alergia conhecida ao benzoato de benzila ou aos outros
componentes do produto.

N&o aplicar o produto na pele com feridas e queimaduras.

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

Miticocan destina-se ao uso externo e ndo deve ser ingerido nunca, pois podera ocorrer intoxicagao.
Miticogan néo deve ser aplicado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas. Caso
isso ocorra, lavar com 4gua abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cuidado em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de
aplicacdo na pele.

Miticogan pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também
possam irritar a pele.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Miticocan emulsdo topica: emulsdo liquida, viscosa de cor branca, leitosa, estdvel e com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Miticogan pode ser utilizado no tratamento de piolhos, 1éndeas e da sarna por adultos e criangas.

Para criancas até dois anos, aconselha-se dissolver o produto na proporcao de 1 parte do produto para 2
partes de agua.

Criancas maiores que 2 anos e menores de 12 anos, aconselha-se dissolver um 1 parte do produto para 1
de &gua. Esta orientagdo é para reduzir o risco de irritagdo. Para adultos, ndo é necessario dissolver. N&o é
necessario utilizar todo o volume em uma Unica aplicagdo. Além disso, aconselha-se a fazer uma prova de
toque (passar o medicamento) em uma pequena area antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou
vermelhidédo, o produto ndo deve ser usado.

Tratamento de piolhos e Iéndeas: apds lavar os cabelos, esfregar o produto sobre as regifes afetadas.
Aplicar somente o suficiente para umedecer (molhar levemente) o cabelo. Envolver a cabega com toalha e
deixar agir por aproximadamente 3 minutos. Os piolhos mortos e as Iéndeas devem ser retirados com um
pente fino. Se necessario, a aplicacdo deve ser repetida. Normalmente o tratamento sé deve durar dois
dias, pois varias aplicacBes do produto podem passar a ter papel irritante e aumentar o nimero das lesées,
ao inves de curativo.

Tratamento da sarna: fazer uma aplicacdo, de preferéncia a noite, apés o banho (banhos quentes sédo
contra-indicados). O produto deve ser aplicado sobre a pele ainda Umida, especialmente nos locais onde a
sarna € mais comum como entre os dedos, axilas (debaixo do brago), barriga e nadegas. Deixar secar,
realizar em seguida uma nova aplicacdo e vestir-se ou deitar-se, sem enxugar o corpo. Na manha seguinte,
tomar novo banho e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em seguida.
Se necessério, o tratamento deve ser repetido apds 24 horas, ou a critério médico.

Caso vocé utilize este medicamento por uma via ndo recomendada, poder& ndo obter o efeito desejado e
ainda poderdo ocorrer reagdes desagradaveis.
O limite m&ximo diério de uso é de 1 aplicacdo por dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Agite antes de usar.

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento conforme orientagcdo médica.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Existem casos de aparecimento de irritagdo da pele e bolhas na pele no local da aplicagdo do benzoato de
benzila durante o tratamento de sarna.

Pode ocorrer irritagcdo dos olhos apds o uso do benzoato de benzila.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Recomenda-se procurar 0 servico médico o mais rapido possivel, para observacdo e medicacdo
apropriada conforme a gravidade do quadro clinico.

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

I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0334
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Fabricado por:
Biosintética Farmacéutica Ltda
Sao Paulo — SP

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Inddstria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo médica.

CAC

(] .
o g
0800 701 6900

cac@ache.com. br
B:00 h as 17:00 h (seg. a sex)

&
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MITICOCAN
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A

Sabonete
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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Miticocan
benzoato de benzila

APRESENTACAO
Miticocan sabonete: caixa com 1 sabonete de 80 g

USoO TOPICO
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada sabonete de Miticocan sabonete contém:

benzoato de BENZIlA .........ccvvvii i 8,049
Excipientes: massa basica, diéxido de titanio, edetato de sodio, &cido citrico, esséncia e tinopal.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Miticocan é um medicamento a base de benzoato de benzila, utilizado no tratamento dos piolhos, 1éndeas
e da sarna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O benzoato de benzila presente na espuma do sabonete garante perfeita penetracdo na pele facilitando a
retirada dos parasitas. Seu efeito é rapido e seguro, fazendo com que desaparecam prontamente todos os
sintomas, inclusive a coceira, permitindo a cura com um dnico tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Miticocan caso tenha alergia conhecida ao benzoato de benzila ou aos outros
componentes do produto.

Néo aplicar o produto na pele com feridas e queimaduras.

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

Miticocan destina-se ao uso externo e ndo deve ser ingerido nunca, pois podera ocorrer intoxicacao.
Miticocan ndo deve ser aplicado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas. Caso
isso ocorra, lavar com dgua abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cuidado em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de
aplicacéo na pele.

Miticogan pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também
possam irritar a pele.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Miticogan (sabonete) BU 03_VP
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Miticocan sabonete: sabonete de cor branca a levemente amarelada, com gravacdo “Miticocan” de um
lado e liso do outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Miticocan pode ser utilizado no tratamento de piolhos, Iéndeas e da sarna por adultos e criangas.

No tratamento de piolhos: deve-se lavar o local afetado, produzindo uma espuma que devera permanecer
no local por 5 minutos. Os piolhos mortos e as Iéndeas devem ser retirados com um pente fino. Se
necessario, a aplicacdo deve ser repetida.

No tratamento da sarna: deve-se lavar cuidadosamente a parte afetada com o sabonete, produzindo uma
espuma que devera permanecer na pele até secar.

Se houver outras pessoas com sarna na mesma casa, todas devem ser tratadas a0 mesmo tempo para evitar
reinfeccdo.

Caso vocé utilize este medicamento por uma via ndo recomendada, podera nao obter o efeito desejado e
ainda poderdo ocorrer reacdes desagradaveis.

O limite m&ximo diario de uso é de 1 aplicacdo por dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento conforme orientagdo médica.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em criangas e pessoas de pele muito branca e sensivel, o uso de Miticocan sabonete pode provocar
irritacdo, que desaparece com a interrupgéo do uso. Existem casos de aparecimento de irritacdo da pele e
bolhas na pele no local da aplicacdo do benzoato de benzila durante o tratamento de sarna.

Pode ocorrer irritagdo dos olhos ap6s o uso do benzoato de benzila.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Recomenda-se procurar 0 servico médico o mais rdpido possivel, para observacdo e medicacdo

apropriada conforme a gravidade do quadro clinico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como
proceder.

I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0334
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Fabricado por:
Industria e Comércio Zambon Bernardi Ltda

Miticogan (sabonete) BU 03_VP
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Séo Paulo — SP

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Inddstria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orienta¢do medica.

(N ]
Central de
\-.-f atendimento
a clienlis

0800 701 6900

cac@ache.com. br
B:00 h as 17:00 h (seg. a sex)

&
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