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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica 50 mg/g + 5 mg/g: embalagem contendo bisnaga de 30 g.

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada g contém:;
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Excipientes: monoestearato de glicerila, cetomacrogol, metilparabeno, propilparabeno, petrolato branco e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DERMS é indicado no tratamento de escabiose (sarna), infec¢des por Larva migrans cutanea, afecgdes micdticas
da pele e piodermites (condic8es infecciosas) decorrentes de infecgdes micdticas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DERMS atua no tratamento de afeccOes da pele causadas por bactérias e helmintos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DERMS ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula e a
aminoglicosideos.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

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

Gerais

O produto ndo deve ser aplicado nos olhos, mucosas (boca e 6rgaos genitais, por exemplo) e ouvido se o timpano
estiver perfurado.

Em vista da nefrotoxicidade (toxicidade aos rins) e ototoxicidade (toxicidade aos ouvidos) atribuida a neomicina,
0 medicamento ndo deve ser usado em superficies extensas do corpo e por periodo prolongado.

Né&o usar a pomada na pele seriamente queimada, desnuda ou em processo de cicatrizagéo.

Como em outras preparacdes antibacterianas, o uso prolongado do produto pode resultar no desenvolvimento de
resisténcia para bactérias sensiveis a neomicina.

Os pacientes que ndo toleram aminoglicosideos (classe de antibidticos) podem também n&o tolerar a neomicina.

Gravidez e amamentacao
Informe ser médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu
médico se esta amamentando.

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

Uso em criangas
Estudos clinicos para a avaliacdo dos efeitos tdpicos do tiabendazol e sulfato de neomicina em pacientes
pediatricos ainda ndo foram estabelecidos.

Uso em idosos
N&o ha restrigdes especificas para 0 uso em pacientes idosos.



Interacdes medicamentosas
O uso de DERMS concomitantemente com qualquer aminoglicosideo ndo é recomendado.
N&o sdo conhecidas outras interacdes medicamentosas.

Interferéncia em exames laboratoriais
Nao sdo conhecidos dados sobre interferéncia em exames laboratoriais.

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

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.

Aspecto fisico: pomada de cor branca a levemente amarelada, homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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?

Aplicar direta e aproximadamente num raio de 5 a 7,5 cm ao redor da lesdo. Cumprir estritamente o tratamento.
No tratamento de escabiose: a noite, tomar um banho quente de ndo menos que 10 minutos de duragdo, secar
rapidamente e aplicar a pomada abundantemente sobre as zonas lesadas e areas vizinhas, friccionando
suavemente. Na manha seguinte, tomar outro banho e aplicar novamente a pomada, em menor quantidade.
Repetir a operagdo por 5 dias seguidos. Caso necessario, o tratamento podera continuar por mais 5 dias.

Tratar simultaneamente todos os membros doentes da familia.

Apos o tratamento, ferver a roupa do paciente e de cama, antes de lavar.

No tratamento da Larva migrans: friccionar a pomada durante 5 minutos, 3 vezes ao dia na extremidade ativa
das trilhas e tuneis. Repetir o tratamento 3 a 5 dias seguidos.

No tratamento das dermatomicoses: friccionar a pomada sobre as &reas afetadas, 3 vezes ao dia, até
desaparecimento das lesdes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé esquecer-se de realizar uma aplicagdo, aplica-la tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora da
aplicacdo seguinte, pule a aplicacdo que vocé perdeu e volte a aplicar no seu horério habitual. Nunca aplique 2
doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como: vermelhiddo, coceira, inchago e outros
sinais de irritagdo na pele e perda de audic&o.

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

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

Na eventualidade da ingestdo acidental ou administragdo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se
adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais.



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
orientacdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagcédo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VP /VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
10452 - POR QUANTO
10452 - SIMILAR - TEMPO POSSO
SIMILAR - Notificagdo GUARDAR ESTE Pomada
Gerado no e Gerado no .
16/07/2014 momento do Elotlflcaj;ao de 16/07/2014 momento do de x 16/07/2014 MEDICAMENTO? VP dermatologica
peticionamento teracdo de peticionamento Alteracdo 6. COMO DEVO USAR VPS 50 mg/g +5
Texto de Bula de Texto de ESTE mg/g
— RDC 60/12 Bula — RDC MEDICAMENTO?
60/12
4,
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10457 ~ gl)l\‘/lIISL?AR -
SIMILAR - = Pomada
Inclusé&o Inicial In_cl_usao e VP dermatoldgica
30/06/2014 0513720/14-9 d 30/06/2014 0513720/14-9 | Inicial de | 30/06/2014 Versao inicial
e Texto de T VPS 50 mg/g +5
exto de
Bula - RDC Bula — RDC mg/g
60/12

60/12







