nistatina + 6xido de zinco

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

Pomada dermatoldgica

100.000 U.1./g + 200 mg/g




| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
nistatina + 6xido de zinco
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
Pomada dermatolégica de 100.000 U.l./g de nistatina + 200 mg/g de éxido de zinco. Embalagem contendo uma bisnaga de
60 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 g contém:
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*vanilina, esséncia de lavanda, polietileno, petrolato liquido.
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A indicacdo principal da nistatina + 6xido de zinco é para assaduras de bebés, principalmente relacionadas ao uso de
fraldas. Além dessa indicagdo, a nistatina + 6xido de zinco pode ser usada em criangas maiores e adultos, no tratamento de
irritagBes na regido dos 6rgdos genitais e das nadegas, entre os dedos, nas axilas, sob 0s seios ou em outras areas da pele
que sofrem atrito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diversos trabalhos mostram que em assaduras de bebés é comum a infec¢do pelo fungo conhecido como Céndida (é o
mesmo fungo que aparece na boca de bebés com o nome de sapinho e em inimeros corrimentos vulvovaginais). A nistatina
+ 6xido de zinco tem na sua férmula duas substancias, uma que age eliminando esse fungo e a outra que cicatriza e protege
a pele por meio da formacdo de uma camada protetora que reduz a fricgdo entre a pele e as fraldas e impede o contato da
pele com urina e fezes. Geralmente as assaduras das criancas regridem ap6s 24 a 48 horas de tratamento. Mantenha o
tratamento até o total desaparecimento dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A nistatina + 6xido de zinco ndo deve ser utilizada se vocé for alérgico a nistatina, ao 6xido de zinco ou aos demais
ingredientes do produto.

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

Em casos raros, vocé podera apresentar irritacdo da pele com o uso do produto. Para uso externo, apenas. Nao deve ser
utilizado em grandes areas de pele danificada ou ferida.

Uso em idosos:

N&o ha recomendacdes especiais para pessoas idosas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Efeito na capacidade de dirigir e operar maquinas:

Este medicamento ndo possui influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Interacbes medicamentosas:

O oxido de zinco inibe os efeitos terapéuticos da hidroxiquinolina topica.

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?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Durante a fabricac¢do do
produto € possivel a entrada de ar na bisnaga, porém isto ndo afeta o peso final nem a qualidade do produto. Para melhor
conservacao, vocé deve manter o tubo armazenado no cartucho, com a tampa para baixo.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Pomada homogénea, na cor amarela, isenta de grumos e impurezas.



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?

Vocé deve aplicar nistatina + dxido de zinco depois do banho e a cada troca de fraldas, ap6s lavagem e secagem cuidadosa
da pele. Quando usada contra irritagdo em outras regides da pele, aplique duas ou mais vezes ao dia nas areas afetadas.

Para aplicar nistatina + 6xido de zinco na pele da area em contato com as fraldas, siga as instruc6es abaixo:

1. Limpe bem a pele da area coberta pela fralda para eliminar qualquer residuo de urina ou fezes, que pode agir como
irritante para a pele do bebé. Quando houver somente urina, lave a regido apenas com agua morna. Se houver fezes, lave
com agua morna e sabonete neutro ou sabonete suave para bebés, e enxague bem.

2. Em seguida, seque delicadamente, usando uma toalha macia. E importante evitar limpeza e esfregacio exageradas, pois,
além de desnecessarias, podem causar irritagdo da pele do bebé.

3. Apos a secagem cuidadosa, aplique uma camada fina de nistatina + dxido de zinco em toda a regido da pele coberta pelas
fraldas.

4. Vocé deve lavar bem as toalhas do bebé (e também as fraldas de pano), de preferéncia com sabao de coco, e enxagua-las
com agua para que ndo figuem residuos de sabdo. Nao use produtos para amaciar roupas ou outros produtos quimicos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dulvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢do de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Vocé poderd apresentar irritacdo da pele e dermatite de contato com o uso do produto. Podem ocorrer reacdes de
hipersensibilidade, incluindo vermelhiddo na pele (rash) e coceira (urticaria). Sindrome de Stevens-Johnson foi reportada
raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

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

N&o sdo conhecidos casos de superdose do produto. A nistatina é pouco absorvida pela pele intacta e, embora o zinco
proveniente do 6xido de zinco seja absorvido, este também esta presente na dieta. Consequentemente, a superdosagem
desse produto é muito improvavel. Em casos de superdosagem, o produto deve ser descontinuado, seguido de tratamento de
suporte.

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.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

SAC: 0800-600 06 60
www.multilab.com.br
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacédo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne°, Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacles
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo inicial de texto
de bula conforme bula
(10459) — padrdo publicada no
GENERICO - bulario. bisnagas contendo 10g
06/08/2014 | 0638036/14-1 Inclusdo Inicial de _ _ _ _ VP/VPS 159, 40g ou 60g '
Texto de Bula — Submisséo eletrbnica '
RDC 60/12 para disponibilizacéo do
texto de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
10-45N20ti1$(i,(\;§)Rdlgo APRESENTACOES _
22/08/2018 | 0826257/18-8 ~ _ _ _ _ VP/VPS bisnaga contendo 60g
Alteracdo de Texto DIZERES LEGAIS
de Bula— RDC 60/12
11022 - RDC
73/2016 -
10452 - GENERICO GENERICO -
- Notificacdo de Inclusdo de .
09/04/2019 | 0320067/19-1 Alteracio de Texto 15/03/2019 | 0237479/19-0 . bchal ged 15/03/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS bisnaga contendo 60g
abricacéo de
de Bula— RDC 60/12 medicamento
de liberacdo
convencional
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
10452 - GENERICO 8. Quais os males que
30/08/2019 | 2082069/19-1 | - Notificacao de este medicamento pode | \;pn/ps | pisnaga contendo 60g

Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

me causar?

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?




5. Adverténcias e
precaucdes
6. InteracOes
medicamentosas
9. Reacdes adversas
10. Superdose

11016 - RDC
73/2016 -
10452 - GENERICO GENERICO -
15/01/2020 | 0141287/20-6 |, NOUIA0 9 1 951117901 | 3pg7aseiies | MOUR0% | 2g/11/2010 | DIZERESLEGAIS | VPIVPS | bisnaga contendo 60g
teragéo de Texto local de
de Bula— RDC 60/12 embalagem
priméria do
medicamento
10452 - GENERICO )
- Notificacdo de 9. REACOES .
16/04/2021 | 1461554/21-1 Alteracio d(ie Texto - - - - ADVEIgS AS VPS bisnaga contendo 60g
de Bula— RDC 60/12
Pomada dermatoldgica de
10452 - GENERICO 100.000 U.1./g de
18/03/2022 | 1186469/22-6 | . NouTicacdo de . . . . DIZERES LEGAIS | Vpivps | Mistatina +200 mgfg de
Alteracdo de Texto oxido de zinco.
de Bula— RDC 60/12 Embalagem contendo
uma hisnaga de 60 g.
. 1959 - Pomada dermatoldgica de
10452 - GENERICO GENERICO -
— Notificacdo de Solicitacdo de . 10.0'000 U.1./g de
Alteracdo de Texto Transferéncia nistatina + 200 mg/g de
- - 08/02/2022 | 0479698/22-8 12/09/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS 6xido de zinco.

de Bula - publicacéo
no Bulério RDC
60/12

de Titularidade
de Registro

(Incorporacéo
de Empresa)

Embalagem contendo
uma bisnaga de 60 g.




