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SOOLANTRA®
ivermectina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Creme contendo 10 mg/g de ivermectina, em bisnagas plasticas laminadas de 30gramas.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada g contém:
Ivermectina.........ccceveveenieeiienieiiieee e, 10,0 mg
veiculo ...oooeeeeeeeienne. [0 30 o FOO SR lg

Excipientes: glicerol, palmitato de isopropila, carbomer 1342, dimeticona, edetato dissddico,
acido citrico monoidratado, alcool cetilico, alcool estearilico, cetomacrogol 1000, estearato de
sorbitana, metilparabeno, propilparabeno, fenoxietanol, propilenoglicol, élcool oleilico,
hidroxido de sédio e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SOOLANTRA creme ¢ indicado para o tratamento da rosacea em pacientes adultos.

2. COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SOOLANTRA ¢ um medicamento na forma de creme que contém ivermectina como principio
ativo.

SOOLANTRA apresenta efeito antinflamatorio e também causa a morte de acaros Demodex,
descritos como um fator agravante da inflamagao da pele na rosacea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento nao deve ser utilizado se vocé for alérgico (hipersensivel) a ivermectina ou
a qualquer um dos demais componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes menores de 18 anos de idade.

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

Nao aplicar SOOLANTRA creme nas seguintes areas: olhos e ldbios. Se ocorrer contato, lave
estas areas imediatamente com muita agua.

No caso de irritagdo grave ou alergia, pare de usar SOOLANTRA creme e entre em contato com
seu médico.

Criancas

SOOLANTRA creme nao deve ser utilizado por criancas e adolescentes.

Gravidez e lactacao:

SOOLANTRA creme nao ¢ recomendado durante a gravidez. Se vocé esta gravida, acha que
pode estar gravida ou esta planejando ter um bebé, converse com seu médico antes de utilizar
este medicamento.

Se vocé esta amamentando, converse com seu médico antes de utilizar este medicamento. Ele(a)
pode discutir com vocé€ os riscos e beneficios de usar este medicamento durante a amamentagao.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Conducio de veiculos e manuseio de maquinas

SOOLANTRA creme tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Os pacientes podem sofrer um agravamento transitorio da rosacea, que geralmente desaparece
dentro de uma semana com a continuagdo do tratamento, como seria de esperar devido a uma
reac¢ao a morte dos acaros Demodex.

Em caso de agravamento grave com uma forte reacdo dérmica, o tratamento deve ser
interrompido.

SOOLANTRA creme contém metilparabeno e propilparabeno, que podem causar reagdes
alérgicas e propilenoglicol, que pode causar irritagdo na pele.

SOOLANTRA creme contém alcool cetilico e alcool estearilico que podem causar reagdes
locais na pele (por exemplo, dermatite de contato).

Interacoes medicamentosas

Nao hé estudo de interacdo medicamentosa com SOOLANTRA creme uma vez que nas
condi¢des de uso descritas em bula, o potencial de interagdes medicamentosas ¢ baixo. Informe
ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

SOOLANTRA creme deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Evite

o congelamento.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Nao jogue medicamentos na canalizacdo de esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao

farmacéutico como jogar fora os medicamentos que vocé ja nao utiliza. Estas medidas irdo

ajudar a proteger o meio ambiente.

SOOLANTRA ¢ um creme de cor branca a amarelo claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte seu médico ou farmacéutico para saber

se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR O ESTE MEDICAMENTO?

SOOLANTRA creme somente deve ser utilizado conforme orientacio médica. Caso tenha
duvidas, vocé deve verificar com seu médico.

SOOLANTRA creme s6 deve ser utilizado por adultos.

Aplique SOOLANTRA creme uma vez ao dia. A quantidade a ser utilizada deve ser pequena,
equivalente ao tamanho de um grao de ervilha, em cada uma das cinco areas do rosto, ou seja,
queixo, testa, nariz e cada uma das bochechas. Aplicar uma fina camada do creme, evitando os
olhos e labios.

SOOLANTRA deve ser aplicado apenas no rosto. As maos devem ser lavadas apds a aplicagao
do medicamento.

Nao aplique cosméticos pouco tempo antes da aplicacdo de SOOLANTRA. Cosméticos podem
ser aplicados apds o medicamento secar completamente sobre a pele.
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Depois que o creme secar, aplicar filtro solar com alto fator de protecdo na regido tratada e que
pode ser exposta ao sol. Outras maneiras de redugdo da exposi¢ao ao sol podem ser utilizadas,
como chapéus e roupas.

Como abrir a bisnaga:

Para evitar extravasamento, ndo espremer o tubo durante a abertura ou fechamento.

Aperte a tampa para baixo e gire em sentido anti-horario (um quarto de volta para a esquerda).
Em seguida, puxe a tampa.

\,"
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Como fechar a bisnaga:
Alinhe as ranhuras da tampa e da bisnaga. Aperte para baixo e gire no sentido horario (um quarto
de volta para a direita).

AR

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
SOOLANTRA creme deve ser utilizado somente na pele da face. Nao use este medicamento em
outras partes do corpo, especialmente em areas umidas, por exemplo nos olhos, boca, nariz ou
vagina. Nao ingerir. Manter SOOLANTRA creme fora do alcance das criangas.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser indicado pelo seu médico; a dose recomendada ¢ de uma aplicacao

por dia. Se vocé usar mais do que o recomendado, contate o seu médico, que ira aconselha-lo

sobre qual agdo tomar.

Vocé ndo deve duplicar a dose para compensar uma aplicagdo perdida.

E importante que vocé continue usando SOOLANTRA pelo periodo prescrito pelo seu médico.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como outros medicamentos, SOOLANTRA creme pode causar reagoes adversas, mesmo que
nem todas as pessoas as apresentem.

SOOLANTRA creme pode causar os seguintes males:

Reagao comum (ocorre em até 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdo de
ardor na pele. Essas reacdes sdo geralmente transitorias, leve a moderada na intensidade, e
geralmente ndo € necessario descontinuar o tratamento.

Reagdo incomum (ocorre em até 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacao da
pele, coceira, pele seca e agravamento da rosacea.

Reagdo de frequéncia desconhecida: vermelhiddo, dermatite alérgica, dermatite de contato,
inchaco da face ¢ aumento da enzima transaminase.

Se vocé tiver qualquer reagdo adversa, converse com seu médico. Isso inclui qualquer reagao
que ndo esta listada nesta bula.

Atencao: este medicamento ¢ uma nova forma farmacéutica no pais e embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico.

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

Nao ha relatos disponiveis sobre superdose com SOOLANTRA creme (isto ¢, casos em que

uma grande quantidade do medicamento ¢ utilizada). Em caso de aplicagdo maior que a

indicada, procure orientacao de seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.2916.0205
Farm. Resp: Dra. Carla Sapiensa Justino - CRF-SP n°. 31.358

Importado e Registrado por:

GALDERMA BRASIL LTDA.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 9
Condominio Tech Town

13186-904 - Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0001-46

Fabricado por:
LABORATOIRES GALDERMA
Zone Industrielle de Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran

Franca

Atendimento ao Consumidor 2 0800-0155552
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sac(@galderma.com

Venda sob prescricio médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/01/2020.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

oo GALDERMA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes | Apresentacoes
expediente N® expediente | Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Inclusdo MEDICAMENTO
Inicial de NOVO — Registro Cremf: :
21/01/2020 | 020683320-8 | Textode | 17/042015 | “*571 | e Forma | 200012020 | NeA. vp | drmatologieo
Bula — Farmacéutica %1,5 5,60 &
RDC 60/12 Nova no Pais gevls
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| Notificagao medicamento? Creme
Gerado no de dermatologico
21/01/2020 | momento do Alteragao N.A. N.A. N.A. N.A. . VP £
.. 8. Quais 30g,
peticionamento | de Texto
males este
de Bula -
medicamento

pode causar?
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