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(cloridrato de butenafina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Creme

10mg/g



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TEFIN®
cloridrato de butenafina

APRESENTACAO
Creme 10mg/g.
Embalagens contendo 1 bisnaga de 10 ou 20g.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de TEFf\NCreme contém:

cloridrato de butenafina............couueiii e 10mg

Lo (o] o1 =T 1 (=3 o =T o TR UUT TSP lgrama

(alcool benzilico, alcool cetilico, alcool etilicbenzoato de sodio, cera autoemulsionante, edetato
dissédico, estearato peg-40, petrolato liquidojspoibato 60, propilenoglicol, simeticona, petmlat
branco, hidroxido de sédio e agua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEFIN® Creme ¢ indicado para o tratamento de micosesfwigis da pele, comapitiriase versicolor
(micose de praia)inea pedis(pé-de-atleta)tinea corporis(micose do corpo) #@nea cruris (micose da
virilha).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEFIN® Creme é uma preparacdo topica antifingica parale ptilizada no tratamento de diversas
micoses, pois seu principio ativo apresenta efaeitfingico, inibindo a sintese de um componente
essencial da membrana do fungo.

O inicio da acgdo antifingica € de aproximadametierés apos a aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize TEFIN' Creme se vocé ja teve alergia ou alguma reac&mmimm a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-densta em caso de suspeita de gravidez ou se
iniciar amamentacéo durante o tratamento ou apds seu término.

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

TEFIN® Creme s6 deve ser aplicado externamente. Deveitse e contato com os olhos, nariz, boca
e outras mucosas.

TEFIN® Creme néo ¢ indicado para o uso nos olhos (oft@lnna boca ou intravaginal.

Caso ocorra desenvolvimento de irritagdo ou sditkile com o uso de TEFfNCreme, o médico
devera ser comunicado.

Os pacientes sensiveis a antifingicos da cladaenala devem usar TEFfNCreme com cautela, devido
a possibilidade de ocorréncia de reagfes cruzAdae seu médico desta eventualidade.

Uso na gravidez e amamentacdo

A seguranga para o uso tépico de antifingicos deramgravidez e a amamentagéo nao esta estabelecida
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou amamentando sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-densta em caso de suspeita de gravidez ou se
iniciar amamentacéo durante o tratamento ou apds seu término.

Deve-se evitar cobrir a &rea que esta sendo tratadaurativos oclusivos.

Interacdes Medicamentosas:

Até o momento n&o sdo conhecidas interacées deN'EEteme com outros medicamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TEFIN® Creme deve ser conservado em temperatura amiégnte 15 e 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
TEFIN® Creme apresenta-se na forma de creme branco @rmneif

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o faro&utico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanced criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

Aplicar TEFIN® Creme sobre a area da pele afetada e ao seudadsmguinte maneira:

. pitiriase versicolo (micose de praia) aplicar 1 vez ao dia, durante 2 semanas.

e tinea pedis interdigitalpé-de-atleta) aplicar 1 vez ao dia, durante 4 semanas.

e tinea corporis(micose do corpo) ouinea cruris (micose da virilha} aplicar 1 vez ao dia, durante
2 semanas.
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MODO DE USAR

Para a correta utilizacdo de TEFIEreme, devem-se seguir as seguintes recomendacées:

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em supediana e macia com a tampa virada para cima,

para que o contetido do produto esteja na parteianfda bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se

retirar a tampa.

1. Lavar bem as maos depois de aplicar a medicac@veaaafetada. Evitar contato com os olhos,
nariz, boca e outras mucosas. TEEIGreme destina-se exclusivamente para uso externo.

2. Secar bem a(s) area(s) afetada(s) antes da amicsealesejar aplicar TEFINCreme depois
do banho.

3. Usar a medicagéo pelo tempo recomendado, mesmoggsiatomas tenham melhorado.

4. Informar ao médico se a area de aplicagdo apressimais de aumento da irritagdo, eritema
(vermelhid&o), prurido (coceira), queimag¢éo, bollaema (inchaco) ou secrecéo.

5. Evitar cobrir com curativo oclusivo, a area afetggie esta sendo tratada, exceto se orientado
pelo médico.

6. Na&o utilizar esta medicacdo para outras doencasndoe sejam aquelas para as quais foi
indicada.

TEFIN® Creme destina-se exclusivamente para uso extdiim se destina ao uso oftalmico, oral ou

intravaginal.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure

orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientagdo de seu médico ou

cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar TEFIBteme sobre a pele afetada, aplique assim queré&mb
conforme recomendado (1 vez ao dia).

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

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

TEFIN® Creme pode causar alguns efeitos ndo desejadgsesah de nem todas essas reacdes
adversas ocorrerem, vocé deve procurar atendinmathco caso alguma delas venha a ocorrer.
Foram relatadas as seguintes reagdes adversa®naldas ao TEFIR Creme:

Reacdes Incomuns(ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizste medicamento):
sensacdo de queimagdo ou formigamento, coceiraiara plo quadro clinico. Nenhum paciente
tratado com TEFIN interrompeu o tratamento por causa de um eventerad.

ReacBes Comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizata medicamento): alergia,
vermelhid&o, irritagdo e coceira.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servigo de
atendimento.

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

Este medicamento deve ser usado somente na daseerdada.

Até o0 momento ndo sdo conhecidos casos de supecdose produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicament®, gossivel. Ligue para 0800 722 6001 se
vocé precisar de mais orientacdes.

Tefin” (cloridrato de butenafina) - Creme - Bula paraoignte 4



Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0042

Farm. Resp.: Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRRI&° 3.524

N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dke fabricacéo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumid 0800 97 99 900

brain

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira
WWwW.neoquimica.com.br
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Histérico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

esggiggte exp’e\:ldiente Assunto esggiggte exSedc:gnte Assunto a;?ri‘)t\?acégo Itens de bula (\\//g;\s/cl):%s) A;g:g;r:\t:ggg °
10458- 10458-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Creme
20/06/2014| 0489677/14-f NOVO - Incluséo 20/06/2014 | 0489677/14-Y NOVO - Inclusdo 20/06/2014 Versdo inicial VP/IVPS 10mglg
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
10451- 10451-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
02/07/2014| 0522311/14-3 NOVO - Notificagdo | 02/07/2014| 0522311/14-3 NOVO - Notificagdo | 02/07/2014 | !Il - DIZERES LEGAIS VP/IVPS g:qrgz
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
10451- 10451-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Inclusé@o do Anexo B do Guia de Submissao Creme
04/07/2014 NOVO - Notificagdo | 04/07/2014 NOVO - Notificagdo | 04/07/2014 | Eletronica de Texto de Bula. (“Histérico de VPIVPS 10mg/g
de Alteracéo de Textd de Alteracéo de Textd Alteracéo da Bula”).
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
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