’ uTido ouimica

FARMACEUTICANACIONALS/ A

DERMS

(tiabendazol + sulfato de neomicina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Pomada dermatoldgica

50 mg/g + 5 mg/g



DERMS

tiabendazol + sulfato de neomicina

Pomada dermatolégica M 5 =

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

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

UsoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada g contém:

FIADBNAAZON. ... R R R R
sulfato de neomicina
Excipientes: monoestearato de glicerila, cetomacrogol, metilparabeno, propilparabeno, petrolato branco e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
DERMS ¢ indicado no tratamento de afeccOes da pele causadas por bactérias e helmintos. Além de ser indicado no tratamento de escabiose,
infeccOes por Larva migrans cutanea, afeccoes micoticas da pele e piodermites decorrentes de infecgbes micéticas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A aplicagdo de uma solugdo/pomada tépica de tiabendazol 10% — 15% na &rea afetada demonstrou ser eficaz ha décadas atrds. Em um
grande estudo envolvendo 53 pacientes canadenses, nos quais foram tratados com a concentragdo de 15% para o creme tiabendazol em base
solGvel em agua foi aplicado na area afetada por 2 ou 3 vezes por dia durante 5 dias, todos os pacientes exceto 1 foram curados. Na maioria
dos doentes o prurido cessou e a migragdo completa larval parou em 48 horas de tratamento. Em um estudo maior envolvendo (98 pacientes
alemdes), tiabendazol pomada foi bem sucedido em 96 casos (taxa de cura de 98%) em 10 dias. Em outros dois casos, o tratamento foi bem
sucedido depois de 2 semanas e 0 outro caso depois de 4 semanas. A principal vantagem do tratamento tdpico é a auséncia de efeitos
colaterais sistémicos. Suas principais desvantagens sdo em relacdo ao valor limitado para lesGes multiplas e foliculites, os quais requerem
multiplas aplicacOes didrias por varios diast. Em um outro estudo distinto, envolvendo pacientes canadenses, dos quais tinham regressado de
areas subtropicais, que apresentaram o quadro de Larva migrans tiabendazol tdpico, mostrou-se eficaz em 98% dos pacientes tratados. Ou
seja, 0 estudo concluiu que tiabendazol tépico é eficaz e seguro no tratamento para Larva migrans

A neomicina é um antibiético de amplo espectro. Em geral, os micro-organismos sensiveis sdo inibidos por concentragdes de 5 — 10 pg/mL
ou menos. As espécies gram-negativas altamente sensiveis incluem E. coli, Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae e Proteus
vulgaris. O M. tuberculosis também ¢ sensivel a neomicina. As cepas de P. aeruginosa mostram-se resistentes a neomicina 3.

A neomicina tem sido amplamente utilizada para aplicagdo tépica numa variedade de infec¢des da pele e das mucosas causadas por micro-
organismos sensiveis a esse farmaco. Incluem infec¢des associadas a queimaduras, feridas, Ulceras e dermatoses infectadas. Todavia, esse
tratamento n&o erradica as bactérias das lesGes.®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A neomicina é um antibiético aminoglicosideo que atravessa a membrana celular bacteriana mediante transporte ativo; liga-se a um receptor
especifico proteico na subunidade 30S dos ribossomos bacterianos interferindo com o complexo de iniciagdo entre 0 RNAm e a subunidade
30S, levando a erro na leitura do DNA e assim inibindo a sintese de proteinas funcionais.

Diferentemente da maioria dos antibiéticos que atuam na sintese proteica das bactérias, os aminoglicosideos sdo bactericidas e nao
bacteriostéticos.

Embora a neomicina néo seja absorvida em peles intactas, a sua absorgao é rapida em superficies extensas de pele desnuda, queimada ou em
processo de cicatrizagéo.

O tiabendazol, um derivado benzimidazélico, é um vermicida. O seu mecanismo de agdo ainda ndo é bem conhecido mas, demonstra inibir o
sistema enzimatico fumarato-redutase dos helmintos. Pode ocorrer absorcéo sistémica deste agente pela pele.

4. CONTRAINDICACOES
DERMS néo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade ao aos componentes da férmula e a aminoglicosideos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

O produto néo deve ser aplicado nos olhos, mucosas e ouvido se o timpano estiver perfurado.

Em vista da nefrotoxicidade e ototoxicidade atribuida a neomicina, o0 medicamento nao 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 preparagdes antibacterianas, o uso prolongado do produto pode resultar no desenvolvimento de resisténcia para bactérias
sensiveis & neomicina.



Os pacientes que ndo toleram aminoglicosideos podem néo tolerar a neomicina.

Gravidez e amamentacéo

Nenhum problema em humanos foi documentado apds o uso de tiabendazol + sulfato de neomicina. Porém, se absorvidos sistemicamente, 0s
aminoglicosideos podem causar algum dano ao feto.

Quando usado corretamente, DERMS n&o é absorvido pela pele.

Apesar de ndo se saber se 0 produto pode ser distribuido no leite, nenhum problema em humanos foi relatado.

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.

Pediatria
Estudos clinicos para a avaliacéo dos efeitos topicos do tiabendazol e sulfato de neomicina em pacientes pediétricos ainda ndo foram
estabelecidos.

ldosos
N&o ha restri¢des especificas para o uso em pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso de DERMS concomitantemente com qualquer aminoglicosideo néo é recomendado.
Né&o séo conhecidas outras intera¢cbes medicamentosas.

Interferéncia em exames laboratoriais
Né&o séo conhecidos dados sobre interferéncia em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 duracéo, secar rapidamente e aplicar a
pomada abundantemente sobre as zonas lesadas e areas vizinhas, friccionando suavemente. Na manhé seguinte, tomar outro banho e aplicar
novamente a pomada, em menor quantidade. Repetir a operagdo por 5 dias seguidos. Caso necessario, 0 tratamento podera continuar por
mais 5 dias.

Tratar simultaneamente todos os membros doentes da familia.

Ap6s 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 areas afetadas, 3 vezes ao dia, até desaparecimento das lesdes.

9. REACOES ADVERSAS

Mais frequente: dermatites de contato, como prurido, rash cutaneo, enrijecimento, edema e outros sinais de irritagdo nao existentes antes do
tratamento (hipersensibilidade).

Incidéncia rara: perda de audigdo (ototoxicidade) e dermatite esfoliativa.

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e a frequéncia das reac0es adversas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTA(;AO MEDICA
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Anexo B
Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterag8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (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 EIO tlflcaN(;ao de 16/07/2014 momento do de = 16/07/2014 MEDICAMENTO? VP dermatoldgica
peticionamento teracdo de peticionamento Alteracao 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
Incluséo Inicial In_cl_usao . 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




