BULA PARA PACIENTE — RDC 47/2009 DERMODEX® TRATAMENTO (nistatina + 6xido de zinco)

%E@ Bristol-Myers Squibb
DERMODEX® TRATAMENTO
nistatina + 6xido de zinco
APRESENTACAO
DERMODEX TRATAMENTO pomada é apresentada em tubo 60 g.
USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada 1 g de DERMODEX TRATAMENTO contém:
oxido de zinco: 200 mg
nistatina  : 100.000 U.1.
Veiculo emoliente g.s.p.: 1 ¢
O veiculo emoliente € composto pelos ingredientes petrolato liquido, polietileno e perfume éleo de citrus rose.
INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A indicacéo principal de DERMODEX TRATAMENTO é para assaduras de bebés, principalmente relacionadas ao
uso de fraldas. Além dessa indicagdo, DERMODEX TRATAMENTO pode ser usado em criangas maiores e adultos,
no tratamento de irritagdes 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 Céandida (é
0 mesmo fungo que aparece na boca de bebés com o nome de sapinho e em inimeros corrimentos vulvovaginais).
DERMODEX TRATAMENTO 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 friccdo entre a pele e as
fraldas e impede o contato da pele com urina e fezes.
Geralmente as assaduras das criancas regridem apds 24 a 48 horas de tratamento.
Mantenha o tratamento até o total desaparecimento dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DERMODEX TRATAMENTO néo deve ser utilizado se vocé for alérgico a nistatina, ao 0xido 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.
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Uso em idosos
N&o ha recomendacfes especiais para pessoas idosas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacfes medicamentosas
N&o sdo conhecidas interacfes de DERMODEX TRATAMENTO com outros medicamentos ou com alimentos.

Informe o 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?

DERMODEX TRATAMENTO deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Durante a fabricacdo do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém isto ndo afeta o peso final nem a
qualidade do produto.

Para melhor conservacdo, vocé deve manter o tubo armazenado no cartucho, com a tampa para baixo.

NuUmero de lote e datas de fabricacgédo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

DERMODEX TRATAMENTO é uma pomada amarelada, com perfume suave.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar DERMODEX TRATAMENTO depois do banho e a cada troca de fraldas, ap6s lavagem e
secagem cuidadosa da pele. Quando usada contra irritacdo em outras regibes da pele, aplique duas ou mais vezes ao
dia nas areas afetadas.

Para aplicar DERMODEX TRATAMENTO na pele da &rea em contato com as fraldas, siga as instru¢des abaixo:

1. Limpe bem a pele da éarea 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 esfregagio
exageradas, pois, além de desnecessarias, podem causar irritacdo da pele do bebé.

3. Apobs a secagem cuidadosa, apliqgue uma camada fina de DERMODEX TRATAMENTO 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 sabdo de coco, e
enxaguéa-las com agua para que ndo fiquem residuos de sabdo. N&o use produtos para amaciar roupas ou outros
produtos quimicos.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Em casos raros, vocé podera apresentar irritacdo da pele com o uso do produto.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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.

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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Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/03/2013.
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