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CALADRYL®

(cloridrato de difenidramina, calamina, canfora)

Formas farmacéuticas e apresentagoes
CALADRYL® creme em embalagem contendo 1 bisnaga com 28 g.

CALADRYL® logdo em embalagem contendo 1 frasco plastico com 120 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 2 anos de idade)

Composicao

CALADRYL® creme

Cada grama contém 10 mg de cloridrato de difenidramina, calamina® (equivalente a 80 mg de
6xido de zinco) e 1 mg de canfora.

* A calamina é constituida de éxido de zinco e os corantes 6xido férrico amarelo e 6xido férrico
vermelho.

Excipientes: monoestearato de sorbitana, perfume Givaudan B-8412, propilenoglicol,
propilparabeno, alcool cetilico, polissorbato 60, cera branca (parafina e cera de carnauba) e

agua purificada.

CALADRYL® logdo

Cada ml contém 10 mg de cloridrato de difenidramina, calamina* (equivalente a 80 mg de éxido
de zinco) e 1 mg de canfora.

* A calamina é constituida de éxido de zinco e os corantes 6xido férrico amarelo e 6xido férrico
vermelho.

Excipientes: carboximetilcelulose sddica, glicerol, perfume Givaudan B-8412, alcool etilico e

agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. Agdo do medicamento
CALADRYL® é um medicamento que contém substancias com propriedade antialérgica,

analgésica, adstringente e protetora topica da pele. Possui propriedades penetrantes, delicada
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consisténcia, adere bem a pele e pode ser removido facilimente com agua e sabdo. O

medicamento comeca agir logo apés a aplicagado sobre a pele.

2. Indicacdes do medicamento
CALADRYL® é um antipruriginoso, indicado para aliviar os sintomas provocados pelas picadas
de insetos, irritacdo causada por plantas, para o alivio do ardor, ardéncia e urticaria causados

pela queimadura solar ou outras irritacdes da pele de pequena intensidade.

3. Riscos do medicamento

Contra-indicagoes

CALADRYL® ¢ contra-indicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a
qualquer componente da férmula.

CALADRYL® nao deve ser aplicado sobre bolhas, feridas ou areas cutaneas com secregao.
Nao deve ser usado em varicela (catapora) ou sarampo, exceto sob orientagao médica.

CALADRYL® é contra-indicado em criangas menores de 2 anos de idade.

Adverténcias e Precaucgées

- CALADRYL® n3o deve ser utilizado em areas extensas da pele ou por mais de 7 dias, exceto
sob orientacdo médica.

- ApoOs a aplicacéo de CALADRYL® deve-se evitar a exposicao ao sol, devido a possivel reagao
de fotossensibilidade. Neste caso, a area afetada pode piorar.

- CALADRYL® ¢ destinado somente para uso externo, devendo ser utilizado com cuidado na
area proxima aos olhos, evitando o contato com os olhos ou outras membranas mucosas (por
exemplo, boca ou nariz).

- CALADRYL® contém canfora, por isso, pode ser prejudicial se for ingerido. A canfora nao
pode ser aplicada nas narinas de criangcas mesmo em pequenas quantidades, pois pode causar
reacdes graves imediatas.

- Informe a um médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como dermatite de
contato, reagbes fotoalérgicas (alergia causada pela exposi¢gao a luz solar), secura na boca,
insbnia, tremores e/ou irritabilidade. Na ocorréncia de erupgdes na pele e sensacao de
queimacao ou reagdes indesejaveis que possam ser eventualmente atribuidas ao tratamento,
suspenda o medicamento, lave a area com agua e sabao e comunique a um médico (vide
“‘Reagbes Adversas”).

- Nao use outro medicamento contendo difenidramina enquanto estiver utilizando CALADRYL®.
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Uso durante a Gravidez e Lactacao
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdao médica

ou do cirurgiao dentista.

Informe a um médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.
Informe a um médico se estda amamentando.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria abaixo dos 2 anos de idade.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea¢ées indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

E muito importante informar a um médico caso esteja utilizando outros medicamentos antes do

inicio ou durante o tratamento com CALADRYL®.

4. Modo de uso
CALADRYL® Creme apresenta coloracao rosa, com odor de canfora e é isento de grumos.

CALADRYL® Locao € um liquido viscoso, opaco, de coloragao résea, com odor de canfora.

Instrugdes para o uso de CALADRYL® creme:
1. Para sua seguranga, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta embalagem n&o

requer o uso de objetos cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

Lavar a pele com agua e sabdo, secar bem antes de cada aplicagdo. Aplicar uma camada do

creme sobre a regido afetada 3 ou 4 vezes ao dia.

Instrucdes para o uso de CALADRYL® Logao:
AGITE BEM ANTES DE USAR. Lavar a pele com agua e sabdo, secar bem antes de cada

aplicagao. Aplicar a logao na regido afetada 3 ou 4 vezes ao dia.
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Vias de administracio. CALADRYL® é medicamento para ser aplicado exclusivamente sobre a

pele.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao
médica ou de seu cirurgiao-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto

do medicamento.

5. ReagoOes adversas

A reacdo adversa mais comum é a sensac¢ao de queimacéao na pele.

Além dessa, podem ocorrer outras reagdes como alergia apos exposigao ao sol, dermatite de
contato, e eczemas. Também podem ocorrer sintomas gerais tais como: secura na boca,

ins6nia, tremores e/ou irritabilidade.

6. Conduta em caso de superdose

No caso de ingestao acidental de CALADRYL®, procure um médico ou um servigo de
saude.

Os sintomas decorrentes de superdose de CALADRYL® s3o variados podendo incluir: zumbido
no ouvido, alucinagdes, nervosismo, agitagao, falta de coordenagdo muscular, secura na boca,
constipagdo, retengao urinaria, pupilas fixas e dilatadas, vermelhiddo na face e febre
(principalmente em criangas).

CALADRYL® contém canfora em sua formula. Na ingestao acidental de preparagdes contendo
canfora, ocorre envenenamento. Os sintomas incluem nausea, vémito, célica, dor de cabecga,
tontura, sensacdo de calor, delirio, contracdo muscular, convulsdo, depressdo do sistema
nervoso central e coma. Pode ocorrer dificuldade para respirar, respiragcdo com odor, auséncia
de urina, morte devido a falha respiratéria ou estado epiléptico. Foram relatadas fatalidades em
criangas que ingeriram 1 g de canfora [ou seja, a quantidade correspondente ao conteudo de

mais de 8 frascos contendo 120 ml da log&o, ou de 35 tubos de creme de 28 gramas].

7. Cuidados de conservagao e uso

CALADRYL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
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1. Caracteristicas farmacolégicas

CALADRYL® creme e CALADRYL® logdo sdo combinacgdes de cloridrato de difenidramina, calamina
e canfora, num excipiente agradavel. CALADRYL® ¢ discretamente perfumado, lavavel e
cosmeticamente aceitavel.

Farmacodindmica

A difenidramina é responsavel pelo alivio dos sintomas alérgicos na pele por ser um anti-histaminico
que atua competitivamente antagonizando a histamina no receptor do tipo histaminico H;. A canfora
aplicada externamente atua como analgésico, contra a irritacdo e causa uma coloragao avermelhada
no local de aplicagao na pele. A calamina é uma mistura de éxido de zinco, 6xido férrico amarelo e
oxido férrico vermelho, com propriedade adstringente e protetora tdpica e é indicada em irritagcdes
leves da pele.

Farmacocinética

A difenidramina é pouco absorvida pela pele integra. Contudo, sistemicamente, apresenta
caracteristicas farmacologicas com meia-vida de eliminagdo de 4 - 8 horas, importante ligagao
protéica, metabolizagcado hepatica e excregao renal.

Embora possa ocorrer alguma absorgdo transdérmica de anti-histaminicos, estes n&o sao
absorvidos em quantidades suficientes para produzir efeitos colaterais sistémicos.

A canfora é facilmente absorvida por todas as vias de administracdo. E metabolizada no figado,
excretada na urina e atravessa a barreira placentaria. Em preparagdes de uso externo, a
concentracdo de canfora nao deve exceder 11%. Na composicao do creme e da logdo, a quantidade

de canfora equivale a 0,1% da formulagéo.

2. Resultados de Eficacia

Os principios ativos difenidramina, calamina e canfora, sdo substancias consideradas de uso
consagrado nas indicagdes propostas para o produto CALADRYL® e sua eficacia foi comprovada.
Na literatura estd documentado que a difenidramina € um anti-histaminico, e que assim sendo é
responsavel pelo alivio dos sintomas alérgicos na pele; esta substincia confere ao produto
caracteristicas de um antipruriginoso, que alivia os sintomas provocados pelas picadas de insetos,
irritacdo causada por plantas, que alivia o ardor, ardéncia e urticaria causados pela queimadura
solar ou outras irritacdes da pele de pequena intensidade > *°.

Em um estudo, foi demonstrado histolégica e bioquimicamente que a reagédo induzida por raio
ultravioleta (eritema) € mediada pela a histamina, que entdo foi considerada mediadora da primeira
fase da queimadura solar em humanos " Foi demonstrada, através de estudo piloto com 24

voluntarios sadios que se submeteram a radiagao ultravioleta para desenvolvimento de queimadura
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solar, a eficacia e seguranca de um inibidor competitivo da histamina nos receptores H1

(dimetindeno) na reducdao da dor causada pela queimadura solar. O estudo demonstrou uma
diferenga estatisticamente significativa para o alivio dos sintomas nos pacientes tratados com a
substancia ativa em relagéo aos tratados com placebo® *2.

A seguranca e eficacia da difenidramina como anti-histaminico H1 estdo bem estabelecidas 910,
Além disso, quando do aparecimento de urticaria solar, que € uma reacado de hipersensibilidade
imediata mediada por histamina, o tratamento mais eficaz € a administragdo de um anti-histaminico
L0 papel da histamina, de acordo com as evidéncias clinicas, parece ser definitivo no
aparecimento de varios dos sintomas desagradaveis provocados pela queimadura solar, o que
justifica a presenga do anti-histaminico difenidramina na formulagao de CALADRYL®.

A canfora aplicada externamente atua como analgésico e contra a irritagao; ela é classificada como
um agente termal, e indicada principalmente em casos de sensagao de calor em regides da pele,
aquecimento do local (sensory warming). Além dessa indicagdo, ela também pode agir, em
aplicagdes externas, como um analgésico leve e, por essas propriedades, tem sido utilizada em
queimadura solar °.

A calamina é uma mistura de 6xido de zinco com oéxido férrico que tem agées como adstringente
suave e proporciona alivio do prurido, sendo também recomendada em queimadura solar em varios
esquemas de tratamento ® % °.

Em conclusdo, os dados da literatura mostram que a difenidramina, calamina e canfora se
constituem em substancias de uso topico dermatolégico tradicionais, que apesar de muitos anos de
uso clinico continuam sendo escolhidas quando se deseja combater os sinais e sintomas
caracteristicos de irritagao, inflamagao, dor e ardor da queimadura solar e de outras origens e

também o prurido causado por picadas de insetos.
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3. Indicagoes
CALADRYL® é um antipruriginoso, indicado para aliviar os sintomas provocados pelas picadas de
insetos, irritacdo causada por plantas, para o alivio do ardor, ardéncia e urticaria causados pela

queimadura solar ou outras irritagdes da pele de pequena intensidade.

4. Contra indicagoes

CALADRYL® ¢ contra-indicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer
componente da formula.

CALADRYL® ndo deve ser aplicado sobre bolhas, feridas ou areas cutaneas secretoras. Nao deve
ser usado em varicela ou sarampo, exceto sob orientagdo medica.

CALADRYL® é contra-indicado em criancas menores de 2 anos de idade.

5. Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto
Condicdes de conservacdo: CALADRYL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C), protegido da luz.

Modo de usar: O paciente deve ser orientado sobre o0 modo de abrir o tubo lacrado do creme e a

agitar bem o frasco de logao antes do uso do produto. Lavar a pele com agua e sabao, secar bem
antes de cada aplicagao. Aplicar o creme ou a logao sobre a area afetada.

Via de administracéo: exclusivamente topica cutanea.

6. Posologia

Dose e via de administracio: a quantidade de creme ou de locdo deve ser adequada a extensao da

area cutanea afetada, formando uma camada fina sobre a pele. As aplicagdes devem ser feitas 3 a
4 vezes ao dia.

Duracdo do tratamento: deve ser adequada a intensidade e duragdo dos sintomas. Em areas

extensas de aplicacdo, a duragédo do tratamento ndo deve exceder 7 dias, exceto sob orientagédo

médica.

7. Adverténcias
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- Assim como todos os anti-histaminicos de uso tdpico, CALADRYL® pode provocar reagao de

fotossensibilidade se ocorrer exposi¢do ao sol, apds a aplicagao do produto.

- CALADRYL® é destinado somente para uso externo. Deve-se evitar o contato com os olhos ou
outras membranas mucosas (por exemplo, boca e nariz). CALADRYL® n3o deve ser usado em
areas extensas da pele ou por mais de 7 dias, exceto sob orientagcdo médica.

- CALADRYL® contém canfora, por isso, pode ser prejudicial se ingerido.

- A canfora nao pode ser aplicada nas narinas de criangas mesmo em pequenas quantidades, pois
pode causar colapso imediato.

- CALADRYL® é contra-indicado em criangas menores de 2 anos de idade.

- O uso de CALADRYL® deve ser descontinuado caso o paciente apresente sensac¢ao de queimacao
ou rash cutaneo. Se os sintomas persistirem, o paciente deve ser orientado a remover o produto

lavando a pele com agua e sabéao.

Uso durante a Gravidez e Lactacdo
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou

do cirurgiao dentista.

CALADRYL® ¢ pouco absorvido pela pele; entretanto, sua utilizagdo por gestantes e mulheres em
periodo de amamentagao s6 deve ser considerada se o potencial beneficio justificar o potencial risco

para o feto.

7. Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos

As mesmas orientagbes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos,
observando-se as recomendacdes especificas nos itens "Contra-indicagbes", "Adverténcias e

Precaucgodes", "Interagcdes Medicamentosas" e "Reacdes Adversas".

Uso pediatrico

CALADRYL® somente pode ser utilizado em criangas com idade acima de 2 anos. O uso de
CALADRYL® é restrito a aplicagdo cutanea, recomendando-se cautela na aplicagdo na regiao
proxima aos olhos, boca e nariz. O produto ndo pode ser aplicado nas narinas em criangas, pois

pode causar colapso imediato devido a presenca de canfora na férmula do produto.

9. Interag6es medicamentosas
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CALADRYL® ndo deve ser usado concomitantemente com outro medicamento contendo

difenidramina.

10. Reacdes adversas a medicamentos

A reacgao adversa mais freqlente é a sensacao de queimacgéao ou rash cutaneo.

Outras reacdes adversas que podem ocorrer sdo: dermatite de contato, reagdes fotoalérgicas e
eczemas. Também podem ocorrer sintomas anticolinérgicos, tais como: secura na boca, insonia,

tremores e/ou irritabilidade.

11. Superdose

A toxicidade da calamina néo é conhecida, mas a dose letal estimada é de 5 a 15 g/kg. A toxicidade
do cloridrato de difenidramina é relativamente maior, entre 5 e 50 mg/kg (provavelmente mais
proximo do valor mais alto).

A intoxicagcdo por cloridrato de difenidramina freqlentemente se assemelha a intoxicagdo por
atropina; as criangas parecem ser particularmente mais susceptiveis ao efeito estimulante do
farmaco quando comparadas aos adultos. Podem ocorrer tinido no ouvido, alucinagdes, nervosismo,
agitagdo e ataxia. Secura na boca, constipagdo, retengdo urinaria, pupilas fixas e dilatadas,

vermelhidao na face e hipertermia (principalmente em criangas) sdo comuns.

Na ingestdo acidental de preparagbes contendo canfora, ocorre envenenamento. Os sintomas
incluem nausea, vémito, colica, dor de cabega, tontura, sensagao de calor, delirio, contracéo
muscular, convulsdo, depressao do sistema nervoso central e coma. Pode ocorrer dificuldade para
respirar, respiragdo com odor, anuria, morte devido a falha respiratéria ou estado epiléptico. Foram
relatadas fatalidades em criangas que ingeriram 1 g de canfora [ou seja, a quantidade
correspondente ao conteudo de mais de 8 frascos contendo 120 ml da logdo ou de 35 tubos de
creme de 28 gramas].

No caso de ingestdo acidental de CALADRYL®, procurar um médico imediatamente. Deve ser
realizada lavagem gastrica, principalmente se o paciente for atendido dentro de 4 horas apods a
ingestdo do medicamento. Tratamento de suporte e sintomatico deve ser feito conforme a

necessidade. Estimulantes ndo devem ser utilizados.

12. Armazenagem

CALADRYL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.
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Numero do lote, data de fabricagao e data de validade: vide embalagem externa
MS - 1.5721.0004
Farmacéutica Responsavel: Fernanda P. Runha - CRF-SP n° 29.761

CALADRYL® logio

Fabricado e embalado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Rodovia Presidente Dutra, km 222,2. CEP 07034-904 — Guarulhos — SP
CNPJ: 60.659.463/0001-91

CALADRYL® creme

Fabricado e embalado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Av. Monteiro Lobato, 2270 — CEP 07190-001 — Guarulhos — SP
CNPJ: 46.070.868/0001-69

Distribuido por:

Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda.

Rodovia Presidente Dutra, km 154 — Sdo José dos Campos — SP
CNPJ: 59.748.988/0001-14

Industria Brasileira

Servigos ao Consumidor
0800 728 6767

www.jnjbrasil.com.br
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