FARMASA

GINGILONE

(acetato de hidrocortisona, sulfato de
neomicina, troxerrutina, acido ascorbico e
benzocaina)

HYPERMARCAS S.A.

Pomada Bucal

5mg + 5mg + 20mg + 0,5mg + 2mg



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GINGILONE
acetato de hidrocortisona + associacdes

APRESENTACAO
Pomada Bucal
Embalagem contendo bisnaga com 10g

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

acetato de hidrOCOMISONA ........ciieeii e e e e e e e e eeees 5mg
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de NeimItasE) ...........ccoevvvvieiiiiiiiiiiiineennn. 5mg
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(mentol, esséncia de horteld, esséncia de anigtedissodico, metabissulfito de sodio, sacarduhcs,
glicerol, macrogol 400, macrogol 4000, clorobutasotbitol, povidona, alcool etilico e 4gua).
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FARMASA

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Na fase aguda das infec¢des bucais por microrgasisensiveis a neomicina. Estomatites. Aftas. lsesée
da mucosa bucal, lingual e gengival. Hemorragiaiyeah

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de hidrocortisona é um esteroide adreficaoque inibe a resposta inflamatéria induzide p
agentes de natureza mecéanica, quimica ou imunalogic

O sulfato de neomicina € um antibiotico bactericafwaz contra microrganismos Gram-positivos e
Gram-negativos.

A troxerrutina € um derivado sintético da rutin& qeduz a fragilidade e a permeabilidade capilar.

O acido ascorbico é essencial na sintese e madotels;integridade do colageno, para o processo de
cicatrizacdo e para a sintese de outros consgéiiiotganicos de diversos tecidos, o endotélio aapil
entre outros.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E contraindicado nos pacientes com hipersensibitideos componentes da formula. Lesdes tuberculosas,
micoticas ou virais (herpes simples, vaccinia,cedal) da mucosa oral.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apds 0 seu término.
Informe ao médico se estiver amamentando. Os risdbgneficios da utilizacdo deste medicamento
durante o periodo de gravidez e lactacao devem savaliados pelo médico.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Pacientes idosos

Considerando-se que efeitos colaterais ocorrem @mrnproporcdo em pessoas idosas, deve-se dar
atencédo especial a seguranga ao se administrajugnahedicamento a esses pacientes.

Gravidez

A seguranga do uso de corticosteroides tdpicosntira gravidez ainda ndo foi estabelecida de modo
definitivo.

O uso prolongado de antibiéticos pode favoreceparecimento de infec¢des secundarias por bactérias
ndo sensiveis ou fungos. Atencéo para o modo deysaduto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Evitar local quente (temperatura entra 30 e 40P@)teger da luz.

Nimero 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.
Pomada homogénea, amarelo-limdo, mentolada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Friccione uma pequena quantidade de pomada nodéetaldo, 3 a 6 vezes por dia, ou a critério médico
ou odontolégico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar Gingilone sobreaaadetada, apliqgue assim que lembrar.
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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?

O uso prolongado de corticosteroides, mesmo queipdopica, sob certas circunstancias pode onigina
os efeitos sistémicos desses, podendo ocorrer uibeq eletrolitico, com retengéo de sddio e idps,
edema e hipertenséo, além de aumento da excregimadsio, hipercalcemia e alcalose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamentdnforme também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

Ainda n&o foram descritos casos de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n°.1.7287.0394

Farm. Responsavel: Maria Izabel dos Santos GoiG&d--SP n° 27.448
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um proddigpermarcas S.A. SAC

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue
para nosso SA« Servico de Atendimeto ao Consumid. 0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SEEP®4547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91- IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
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Historico de Alteragéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de .
02/07/2013| 0531650/13-2 02/07/2013 | 0531650/13-2 20/06/2014 Verséo inicial VPIVPS Pomada Bug
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
Adequagéo dos itens:
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO;
Notificagéo de Notificagéo de INFORMAGOES AO PACIENTE;
07/07/2014 - 07/07/2014 07/07/2014 VP/VPS Pomada Bucal
Alteracéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DA
SAUDE;
DIZERES LEGAIS.
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