qQuimica

TRIANCINOLONA ACETONIDA +
SULFATO DE NEOMICINA +
GRAMICIDINA + NISTATINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada dermatologica

1,0mg/g + 2,5mg/g + 0,25mg/g + 100.000Ul/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TRIANCINOLONA ACETONIDA + SULFATO DE NEOMICINA + GRAMICIDINA + NISTATINA
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO

triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina pomada: Embalagem contendo 1 bisnaga
com 30 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:
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(petrolato liquido e base de polietileno/petrolato).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o alivio das inflamacGes e coceiras causadas por dermatoses (doengas de pele),
com possibilidade de se tornarem ou ja estarem infectadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A associacdo triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina — pomada contém um
corticosteroide tdpico sintético, o triancinolona acetonida; um antifingico, a nistatina e os antibiéticos sulfato de
neomicina e gramicidina.

Os corticosteroides topicos diminuem a inflamacéo, a coceira e a vermelhiddo da pele. A eficacia do poroduto é
refletida pela melhora do paciente com o alivio dos sinais e sintomas da inflamac&o/infecc¢éo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve utilizar este medicamento se tiver alergia aos componentes da pomada ou lesdes de tuberculose e
infecgdes virais topicas ou sistémicas, por exemplo: vacinia, catapora, cobreiro (varicela), herpes (herpes simplex).
Também néo deve ser utilizado nos olhos ou no ouvido, se o timpano estiver perfurado.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé apresentar sensibilidade ou irritacdo, deve interromper o uso deste medicamento. A presenca de um
corticosteroide (triancinolona acetonida) pode mascarar reagdes alérgicas causadas pelos medicamentos que evitam
a infeccéo.

Vocé ndo deve utilizar este medicamento nos olhos. Caso isto ocorra, lave-os abundantemente.

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver danos extensos na pele por causa do grande risco de toxicidade
para os rins e 0s ouvidos. Vocé deve evitar 0 uso de curativos, pois 0s mesmos podem aumentar o risco de reagdes
alérgicas e aumento da absorg¢do através da pele, principalmente das substancias triancinolona e neomicina.

Como em qualquer preparacdo antibiodtica, o uso prolongado deste produto pode facilitar o crescimento de
organismos resistentes, como outros fungos que ndo do grupo da Candida. Corticosteroides, além disso, podem
aumentar as infecgbes microbianas. Portanto, vocé ndo deve usar o medicamento em um tempo maior do que o
recomendado pelo seu médico.

Devido a presenca de corticosteroides, algumas pessoas podem apresentar manifestagdes de Sindrome de Cushing
(como actmulo de gordura na face, nuca e abdémen, e perda de gordura nos membros), hiperglicemia e presenca
de glicose na urina. Vocé deve evitar 0 uso de deste produto sobre areas de superficie extensas e por tempo
prolongado, pois podem aumentar a absorcdo sistémica, podendo, assim, causar efeitos indesejaveis em outras
regibes do organismo. Isto também é causado pelo uso de esteroides mais potentes. Neste caso, vocé deve
consultar periodicamente seu médico. Ha casos raros de dependéncia, sendo necessario uso de corticosteroides
sistémicos complementares.

Gravidez e lactagdo: apesar de ndo terem sido relatados danos para os fetos e recém-nascidos, a seguranca do
produto durante a gravidez ndo foi comprovada. Por esse motivo, se vocé estiver gravida, ndo use este
medicamento em areas muito grandes do corpo, nem por muito tempo.

Este medicamento ndo dever ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso em criangas

O uso em criangas deste medicamento sobre grandes superficies ou por tempo prolongado pode resultar na
absorcdo sistémica suficiente para causar efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis em outras regides do
organismo. Criancas podem ser mais susceptiveis a Sindrome de Cushing, pois apresentam maior proporgdo de
area de superficie de pele sobre peso corporal. H& casos relatados de criangas que receberam corticosteroides
topicos que apresentaram Sindrome de Cushing. Portanto, deve-se limitar o uso de corticosteroides topicos em
criangas e estas devem ser acompanhadas em relacdo aos sinais e sintomas de efeitos sistémicos.

Uso em idosos

Embora ndo exista informacdo especifica comparando o uso deste medicamento em pacientes idosos com
pacientes mais jovens, ndo se espera que este medicamento cause problemas ou efeitos adversos diferentes
daqueles observados em pacientes mais jovens.

Interacdes medicamentosas

Néo ha interacdo medicamentosa conhecida.

Testes laboratoriais

Se ha uma perda de resposta ao tratamento, seu médico devera solicitar testes como esfregacos, culturas e outros.
Testes para determinar o hormonio cortisol, podem ser Uteis para avaliar os efeitos do medicamento no seu
organismo.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar este medicamento a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ap0s usa-lo, vocé deve fechar bem a bisnaga.

Para melhor conservacéo, vocé deve armazenar a bisnaga no cartucho com a tampa para baixo.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas: pomada homogénea e de cor amarela.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

Vocé deve aplicar uma fina camada da pomada sobre a area afetada 2 a 3 vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a dura¢do do tratamento. Ndo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé esqueceu de usar este medicamento no horario pré-estabelecido, por favor procure seu médico.
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?

Vocé pode apresentar as seguintes reagdes adversas locais relacionadas ao corticosteroide, porém elas ndo sao
frequentes (reagBes incomuns: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimagéo,
coceira, irritacdo, ressecamento, foliculite (infeccdo de pelos), hipertricose (crescimento de pelos acima do
normal), erupgdes acneiformes (erupcbes semelhantes ao acne), hipopigmentacdo (perda de pigmentagdo),
dermatite perioral (inflamagéo ao redor da boca), dermatite alérgica de contato, danos a pele, infeccdo secundéria,
atrofia da pele, estrias e miliaria.

Em relagdo a nistatina, vocé pode apresentar irritacdo e casos de dermatite (inflamacdo) de contato, reacdes
retardadas de alergia, sensibilizagdo ap6s uso prolongado, toxicidade auditiva e toxicidade renal, por causa da
aplicacdo em grandes superficies ou pele danificada. Pode haver, também, reacdes alérgicas causadas pela
gramicidina.

Reac0es adversas — Pacientes pediatricos

Criangas podem apresentar manifestacdes de supresséo adrenal, como, por exemplo, retardo do crescimento linear,
retardo no ganho de peso e baixos niveis de cortisol no sangue; e manifestacbes de hipertensdo intracraniana,
como: fontanelas (moleiras) protuberantes, dores de cabeca e papiledema bilateral (edema da papila interna dos
olhos, visivel apenas durante exame de fundo de olho feito por médico especialista).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Conduta em caso de superdose

Caso vocé utilize a associacdo acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina em uma quantidade
maior do que a recomendada, corticosteroides e neomicina presentes no medicamento podem ser absorvidos em
guantidades suficientes para produzir efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis em outras regifes do
organismo.

Tratamento: ndo ha antidoto especifico disponivel, e o tratamento deve ser sintomatico.

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
orientacoes.
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111 - DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0318

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

Prezado Cliente: d
Vocé acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, lote, data de fabricacéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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