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(sulfato de polimixina B + sulfato de
neomicina + bacitracina zincica +

Oxido de zinco + perdxido de zinco)
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ANASEPTIL

sulfato de polimixina B + sulfato de neomicina +citie@cina zincica + 6xido de zinco + peréxido de
zinco

APRESENTACAO

Po

Embalagem contendo tubo com 10g.
USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de p6 contém:
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(celulose microcristalina).
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

E indicado para o tratamento e prevencdo de inéscei pele provocadas por algumas bactérias
sensiveis aos componentes da formulacdo, espenigimas areas finas e de dobras da pele. Atua
também como calmante e protetor da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém em sua férmula substaguasigem de forma complementar no tratamento
de infec¢bes da pele, diminuindo a quantidade d&bas na regido aplicada. Possui sais de zineo q
protegem a pele, principalmente nas areas de @riadsorvendo a umidade e secando a pele macerada
(atritada).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacientashistorico de hipersensibilidade aos componentes
da formulacédo, especialmente em casos conheciddsrd®tite de contato com a substancia neomicina.

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

Este medicamento nunca devera ser aplicado nassami¢mucosa da vagina, da boca, do nariz e de
outras regides). Devera ser aplicado exclusivaeneatsuperficie da pele.

Por ndo ser absorvido pela corrente sanguinea, h#ioriscos de intoxicacdo quando usado
adequadamente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. . Informe seu médico em caso dgravidez ou suspeita de gravidez.

Interacdes MedicamentosasNao ha relatos de interacdes medicamentosas pasabstancias deste
medicamento associadas entre si na forma de ajtidapica.

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?

Proteger 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.
ANASEPTIL apresenta-se como p6 homogéneo, bramenéo de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. 38aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO DERMATOLOGICO

Este medicamento deve ser aplicado sobre a refgitamla da pele de 1 a 3 vezes ao dia.
O tratamento devera durar até que a regido afstgddotalmente restabelecida.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento, retome o0 seu uso da maeeimendada, ndo devendo dobrar a dose porque
se esqueceu de tomar a anterior.

Anaseptil - P6 - Bula para o paciente 2



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Na forma de pé e para uso tépico, as reacdes advedis extremamente raras, e em geral se relaceonam
reacBes de hipersensibilidade no local da aplicéegiceira e vermelhiddo).

A substancia polimixina B aplicada na pele intamtanas mucosas, nao provoca reacdes sistémicas (em
todo o organismo), devido a auséncia quase conmgiéetdsorcao desta substancia nestes locais, d@o in
para a corrente sanguinea. As demais substanates miedicamento como a bacitracina e a neomicina
podem provocam muito raramente as ja citadas reai@hipersensibilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.

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

Ainda néo foram descritos, até 0 momento, cas@iderdosagem aguda deste medicamento, entretanto,
com a suspenséo do tratamento, todos os sintoreapateceram sem deixar sequelas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0045
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

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

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Moédulo | - Tamboré - Barue®iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DATA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10
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ANEXO B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
29/04/2015 Inclusdo Inicial de | 5q,04/5015 Inclusdo Inicial de | 5g,04/5015 Vers&o Inicial VPIVPS P6
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
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