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triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica de 1 mg/g + 2,5 mg/g + 0,25 mg/g + 100.000 Ul/g: embalagem com 30 g.

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatolégica contém:

triancinolona acetonida .........ccceevvveevevee s 1mg
neomicina (na forma de sulfato) .........cc.ccceeevvviiveiieivenenn, 2,5 mg
GramiCIdiNG ...c.ocvvveriieeieie e 0,25 mg
NISEALING ...vevve e 100.000 Ul
VEICUIO (.5.: et 1lg

(butil-hidroxitolueno, petrolato liquido, polietileno)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o alivio das inflamagdes e coceiras causadas por dermatoses (doencas

de pele), com possibilidade de se tornarem ou j& estarem infectadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Esta pomada contém um corticosteroide topico sintético, o triancinolona acetonida; um antiflngico, a
nistatina, e os antibioticos sulfato de neomicina e gramicidina.

Os corticosteroides tdpicos diminuem a inflamacao, a coceira e a vermelhiddo da pele.

A eficacia deste medicamento é refletida pela melhora do paciente com o alivio dos sinais e sintomas da

inflamag&o/infecg¢do.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar este medicamento se tiver alergia aos componentes da pomada ou lesdes de
tuberculose e infeccdes virais tdpicas ou sistémicas, por exemplo: vacinia, catapora, cobreiro (varicela),
herpes (herpes simplex). Também n&do deve ser utilizado nos olhos ou no ouvido se o timpano estiver

perfurado.
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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 reacdes alérgicas causadas pelos

medicamentos que evitam a infeccéo.
Vocé nao deve utilizar este medicamento nos olhos. Caso isto ocorra, lave-os abundantemente.

Vocé ndo deve utilizar triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina pomada
se tiver danos extensos na pele por causa do grande risco de toxicidade para os rins e os ouvidos. Vocé
deve evitar 0 uso de curativos, pois 0s mesmos podem aumentar o risco de rea¢des alérgicas e aumento da
absorcéo através da pele, principalmente das substancias triancinolona e neomicina.

Como em qualquer preparagdo antibi6tica, o uso prolongado deste medicamento pode facilitar o
crescimento de organismos resistentes, como outros fungos que néo do grupo da Candida.
Corticosteroides, além disso, podem aumentar as infec¢cGes 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 acumulo de gordura na face, nuca e abdome e perda de gordura nos membros),
hiperglicemia e presenca de glicose na urina. Vocé deve evitar o uso desta pomada sobre areas de
superficie extensas e por tempo prolongado, pois podem aumentar a absorgdo sistémica, podendo, assim,
causar efeitos indesejaveis em outras regifes 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 amamentacao
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 deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso em criangas

O uso em criancas deste medicamento sobre grandes superficies ou por tempo prolongado pode resultar
na absorcéo sistémica suficiente para causar efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis em outras
regifes do organismo.

Criangas podem ser mais susceptiveis a Sindrome de Cushing, pois apresentam maior proporgao de area
de superficie de pele sobre peso corporal. Ha casos relatados de criangas que receberam corticosteroides

topicos que apresentaram Sindrome de Cushing. Portanto, deve-se limitar o uso de corticosteroides
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topicos em criangas e estas devem ser acompanhadas em relac&o aos sinais e sintomas de efeitos

sistémicos.

Uso em idosos

Embora ndo exista informacado 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.

Interacbes medicamentosas

N&o ha interacdo medicamentosa conhecida.

Testes laboratoriais
Se h& uma perda de resposta ao tratamento, seu médico devera solicitar testes como esfregacos, culturas e
outros. Testes para determinar o hormdnio cortisol podem ser Uteis para avaliar os efeitos do

medicamento no seu organismo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Ap6s usa-lo, vocé deve
fechar bem o tubo.

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.

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de pomada amarela, homogénea e com odor caracteristico.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

Vocé deve aplicar uma fina camada de pomada sobre a area afetada 2 a 3 vezes ao dia.
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragédo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

médico.
Em caso de duvidas, procure orienta¢ao 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
séo frequentes (reagdo incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gueimagcdo, coceira, irritacdo, ressecamento, foliculite (infeccdo de pelos), hipertricose (crescimento de
pelos acima do normal), erupcdes acneiformes (erupgfes semelhantes & acne), hipopigmentacgéo (perda de
pigmentagdo), dermatite perioral (inflamag&o ao redor da boca), dermatite alérgica de contato, danos &
pele, infeccdo secundaria, atrofia da pele, estrias e miliaria.

Em relacdo a nistatina, vocé pode apresentar irritacdo e casos de dermatite (inflamacao) de contato,
reacOes retardadas de alergia, sensibilizacéo apds uso prolongado, toxicidade auditiva e toxicidade renal,
por causa da aplicagdo em grandes superficies ou pele danificada. Pode haver, também, reacGes alérgicas

causadas pela gramicidina.

Reac0es adversas — Pacientes pediatricos

Criangas podem apresentar manifestac@es de supresséo adrenal, como, por exemplo, retardo do
crescimento linear, retardo no ganho de peso e baixos niveis de cortisol no sangue; e manifestacdes 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 reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Conduta em caso de superdose

Caso vocé utilize esta pomada em uma quantidade maior do que a recomendada, corticosteroides e
neomicina presentes no medicamento podem ser absorvidos em quantidades suficientes para produzir
efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis em outras regides do organismo.

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

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA.

Farm. Resp.: Dra. Conceigdo Regina Olmos
CRF-SP n° 10.772
MS - 1.0181.0532

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10452 — 10452 —
GENERICO — GENERICO — 1 '\1%/?5+M2&35/('\3AS/G
20/01/2015 - Notificagdo de | 7 15 - Notificagdo de | 4,01 o015 | DIZERES LEGAIS VP/VPS | 100.000 UI/G POM
Alteragdo de Alteragdo de
DERM CT BG AL X
Texto de Bula — Texto de Bula — 30 G
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO — GENERICO — 1 MG/G + 2,5 MG/G
Notificagdo de Notificacdo de +025 MG/G +
22/11/2013 | 0981445/13-1 ¢ 22/11/2013 | 0981445/13-1 ¢ 22/11/2013 | DIZERES LEGAIS VP/VPS | 100.000 UI/G POM
Alteracdo de Alteracdo de
DERM CT BG AL X
Texto de Bula — Texto de Bula — 306G
RDC 60/12 RDC 60/12
10459 — 10459 —
GENERICO — GENERICO — 1 “ﬂ%’g;,\jélg"fle
10/10/2013 | 0854829/13-3 | 'MclusdoInicial | 000013 | ogsagogrz-g | IMClusdo Inicial | 000613 | VERSAO INICIAL VP/VPS | 100.000 UI/G POM
de Texto de de Texto de
DERM CT BG AL X
Bula—- RDC Bula- RDC 306
60/12 60/12




