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UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
POMADA DERMATOLOGICA
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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Thiabena®
tiabendazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
THIABENA® POMADA DERMATOLOGICA: Embalagem contendo bisnagancé5g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

UsSo TOPICO

COMPOSICAO
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*(macrogol, propilenoglicol, esséncia de alfazema)

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de;éidata pele causada pekrva migrans (comumente
conhecida como “bicho geogréafico” ou dermatite ggnpsa). Também tem demonstrado eficicia no tretaon
de micoses superficiais produzidas por dermatéfitmsuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
THIABENA® (tiabendazol) é um agente anti-helmintico, derivaenzimidazoélico, com atividade contra
nematoides, larvais e ovos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento n&o deve ser utilizado em pasieota hipersensibilidade ao tiabendazol ou a qealqu
componente da férmula.

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

Gerais
O produto ndo deve ser aplicado nos olhos e mucbDsag-se interromper o uso se ocorrer sensibéizag
irritacdo da pele.

Gravidez e amamentacao
O tiabendazol topico pode ser absorvido sistemicéan@o entanto, ndo foram relatados problemas em
mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Pediatria
Estudos clinicos para a avaliacdo dos efeitos@§pio tiabendazol em pacientes pediatricos ainddandm
estabelecidos.

Idosos
N&o houve diferencas significativas na eficaciseguranca de THIABENArelacionadas com a idade.
Entretanto, foi observada maior sensibilidade adicaenento em alguns pacientes idosos.

Interac6es medicamentosas
N&o séo conhecidas interacdes medicamentosas.

Interferéncia em exames laboratoriais
Nao sdo conhecidas interferéncias em exames |aliaiat
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e coasem temperatura ambiente (entre 15° e 30°Cledrp
da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir dadddtbricacdo (vide cartucho).

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico pomada branca a quase branca, homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O local deve estar limpo e seco para a aplicacgmamda. A aplicacdo de THIABENAleve ser feita com
guantidade suficiente do medicamento para seildifiia pela superficie afetada com movimentos suave
circulares. THIABENA pomada pode ser utilizado no couro cabeludo, oatgebutras regides pilosas do
corpo.

Recomenda- se realizar a lavagem das areas afetalasabonete antes da aplicacdo de THIABENAmada.
N&o é necessario cobrir as 4reas afetadas conogamtesivos, apés a aplicacdo de THIABENA

A bisnaga de THIABENA pomada deve ser fechada imediatamente ap6s o uso.

Nas primeiras horas ap6s a aplicacdo de THIABEN®&onselha- se ndo lavar ou utilizar sobre o Iqoalquer
tipo de creme, pomada ou locéo.

Tratamento da Larva migrans
Friccionar a pomada, de 2 a 3 vezes ao dia, namaiktade ativa das trilhas ou tineis escavadospeebsita.
Repetir o tratamento por 3 a 5 dias seguidos.

Tratamento das dermatomicoses (ou outras micosespgirficiais ou dermatofitoses)
Friccionar a pomada sobre as areas afetadas, & &eatia. Manter no minimo até o desaparecimergdedaes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca-se de usar o medicamento, apliqustro @se lembrar. Se estiver perto do horario daipra
aplicacédo, pule a dose esquecida e volte a aplcaprario habitual. Nao use o dobro de dosagem par
compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacdo mais comum: irritacdo, ardor, maceracaseadwmcao da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Devido a baixa absor¢éo do tiabendazol quando astnsido por via topica, a concentragdo sérica aéb s
significativa para ocasionar uma superdose.

N&o sdo conhecidos casos de intoxicacéo pelaagiii@tdpica de tiabendazol.

A ingestéo de tiabendazol pomada pode ocasion@ansits gastrintestinais, como nausea e vomito,edéarr
funcional, distUrbios visuais e alteracdes psiauica
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O tratamento consiste na realizacdo de medidassusei@svaziamento gastrico e de controle dosrsago
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

IIl) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0181.003-3

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracBes de bulas
Data de Versdes ~
Data do Ne° do N° do expediente Apresentacdes
expediente expediente Assunto P Assunto Aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Revisado Ger
10457 - SIMILAR para adequacgéo
o 50 MG/G POM
- Incluséo Inicial medicamento
09/09/2015 NA N/A N/A N/A . vP/vPs | DERMCTBG
de Texto de Bula referéncia Foldan
AL X 45 G
— RDC 60/12
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