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triancinolona acetonida +

sulfato de neomicina +
gramicidina + nistatina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Uso Tépico
Pomada dermatologica

USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Embalagem contendo 1 bisnaga com 30 g de pomada dermato-
logica.

COMPOSICAO

Cada 1 g de pomada dermatologica contém:

triancinolona acetonida ...........cccoevvreeenirireenineee e 1 mg
neomicina (na forma de sulfato) ...........ccceevveerieeriennenenn. 2,5mg
gramicidina
nistating .........ccccceenee.
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Excipientes: butil-hidroxitolueno, petrolato branco e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o alivio das inflamagdes e cocei-
ras causadas por dermatoses (doencas de pele), com possibilidade
de se tornarem ou ja estarem infectadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém um corticosteroide topico sintético, o
triancinolona acetonida; um anti-fingico, a nistatina e os antibio-
ticos sulfato de neomicina e gramicidina.

Os corticosteroides topicos diminuem a inflamacéo, a coceira ¢ a
vermelhiddo da pele.

A eficacia deste medicamento ¢ refletida pela melhora do paciente
com o alivio dos sinais e sintomas da inflamac¢ao/infecgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver alergia aos com-
ponentes da pomada ou lesdes de tuberculose e infecgdes virais
topicas ou sistémicas, por exemplo: vacinia, catapora, cobreiro
(varicela), herpes (herpes simplex). Também ndo deve ser utilizado
nos olhos ou no ouvido, se o timpano estiver perfurado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Se vocé apresentar sensibilidade ou irritagdo, deve interromper o
uso deste medicamento. A presenga de um corticosteroide (trianci-
nolona acetonida) pode mascarar reagdes alérgicas causadas pelos
medicamentos que evitam a infeccao.

Vocé nao deve utilizar este medicamento nos olhos. Caso isto
ocorra, lave-os abundantemente.

Vocé nao deve utilizar este medicamento se tiver danos extensos
na pele por causa do grande risco de toxicidade para os rins e 0s
ouvidos. Vocé deve evitar o uso de curativos, pois os mesmos podem
aumentar o risco de reagdes alérgicas e aumento da absor¢ao através
da pele, principalmente das substancias triancinolona e neomicina.
Como em qualquer preparagao antibiotica, o uso prolongado deste
medicamento pode facilitar o crescimento de organismos resisten-
tes, como outros fungos que ndo do grupo da Candida. Corticos-
teroides, além disso, podem aumentar as infecgdes microbianas.
Portanto, vocé ndo deve usar o medicamento em um tempo maior
do que o recomendado pelo seu médico.

Devido a presenga de corticosteroides, algumas pessoas podem
apresentar manifestacdes de Sindrome de Cushing (como acumulo
de gordura na face, nuca e abdémen, e perda de gordura nos mem-

bros), hiperglicemia e presenca de glicose na urina. Vocé deve evitar
0 uso deste medicamento sobre areas de superficie extensas e por
tempo prolongado, pois podem aumentar a absor¢do sistémica,
podendo, assim, causar efeitos indesejaveis em outras regides do
organismo. Isto também ¢ causado pelo uso de esteroides mais po-
tentes. Neste caso, vocé deve consultar periodicamente seu médico.
Ha casos raros de dependéncia, sendo necessario uso de corticos-
teroides sistémicos complementares.

Gravidez e lactacio

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 nio dever ser utilizado por mulheres gravi-
das sem orientacio médica. Informe imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Uso em crianc¢as

O uso em criangas deste medicamento sobre grandes superficies ou
por tempo prolongado podem resultar na absorgao sistémica sufi-
ciente para causar efeitos sist€émicos, ou seja, efeitos indesejaveis
em outras regides do organismo.

Criancas podem ser mais susceptiveis a Sindrome de Cushing,
pois apresentam maior propor¢ao 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 topicos em
criangas e estas devem ser acompanhadas em relagéo aos sinais e
sintomas de efeitos sistémicos.

Uso em idosos

Embora ndo exista informagao 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.

Interacoes medicamentosas
Nao ha interagdo medicamentosa conhecida.
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Testes laboratoriais

Se ha uma perda de resposta ao tratamento, seu médico devera
solicitar testes como esfregagos, culturas e outros. Testes para
determinar o hormonio cortisol, podem ser uteis para avaliar os
efeitos do medicamento no seu organismo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fa-
zendo uso de algum outro medicamento.

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

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar este medicamento a temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). Proteger da luz. Ap6s usa-lo, vocé deve fechar
bem o tubo.

Para melhor conservagéo, vocé deve armazenar o tubo no cartucho
com a tampa para baixo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide emba-
lagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar-
de-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
Pomada homogénea, de coloragdo amarelada, auséncia de grumos
e particulas estranhas.

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?
Posologia

Vocé deve aplicar uma fina camada deste medicamento sobre a
area afetada 2 a 3 vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se voceé esqueceu de usar este medicamento no horario pré estabe-
lecido, por favor procure seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou
de seu médico.

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

Vocé pode apresentar as seguintes reagdes adversas locais relacio-
nadas ao corticosteroide, porém elas ndo sdo frequentes (reagdes
incomuns: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento): queimagao, coceira, irritagao, ressecamento,
foliculite (infec¢@o de pelos), hipertricose (crescimento de pelos
acima do normal), erupcdes acneiformes (erupgdes semelhantes ao
acne), hipopigmentagdo (perda de pigmentagdo), dermatite perioral
(inflamagdo ao redor da boca), dermatite alérgica de contato, danos
a pele, infecgdo secundaria, atrofia da pele, estrias e miliaria.

Em relagdo a nistatina, vocé€ pode apresentar irritacdo e casos de
dermatite (inflamacdo) de contato, reacdes retardadas de alergia,
sensibilizacdo apds uso prolongado, toxicidade auditiva e toxici-
dade renal, por causa da aplicagdo em grandes superficies ou pele
danificada. Pode haver, também, reagdes alérgicas causadas pela
gramicidina.

Reacdes adversas — Pacientes pediatricos

Criangas podem apresentar manifestagdes de supressao 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) protube-
rantes, dores de cabega 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 ou farmacéutico o aparecimento
de reacgoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo 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 este medicamento 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 regioes do organismo.

Tratamento

Nao ha antidoto especifico disponivel, e o tratamento deve ser
sintomatico.

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 orientacoes.
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