ATOBACH
(tacrolimo monoidratado)

GERMED FARMACEUTICA LTDA
pomada dermatologica

0,03% e 0,1%



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ATOBACH

(tacrolimo)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada dermatolégica na concentracao de:

0,03% em bisnaga com 10 g ou 30 g
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

0,1% em bisnaga com 10 g ou 30 g.
USO ADULTO ACIMA DE 16 ANOS.

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatolégica contém:

tacrolimo monoidratado®..........coooieiiiiiieemiiiee e 0,307 mg
AL (¥ 1o ikl o = TSP 1g

*Cada 0,307 mg de tacrolimo monoidratado equivdleé3ang de tacrolimo.
**carbonato de propileno, parafina, cera brancalalha, petrolato liquido e petrolato branco.

Cada grama da pomada dermatolégica contém:

tacrolimo monoidratado *..........ccoeeeiiiiiieeeemreeeee e 1,022 mg
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*Cada 1,022 mg de tacrolimo monoidratado equivdlarey de tacrolimo.

**carbonato de propileno, parafina, cera brancaluelha, petrolato liquido e petrolato branco.

l- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ATOBACH possui efeito nas células do sistema imeiesta indicado para:

« tratamento de dermatite atépica (também chamadecziema) em pacientes que ndo apresentam boa eesposio
intolerantes aos tratamentos convencionais;

» promover alivio dos sintomas e controlar os surtos;

» manutencéo do tratamento de dermatite atdpicaparencdo de surtos dos sintomas e para prolorsgertervalos
livres de surtos em pacientes que possuem alta&neip de piora da doenca (isto €, que ocorra Hhas vezes por
ano) e que tiveram uma resposta inicial a um tratdionméaximo de 6 semanas, 2 vezes ao dia, com ATGBBA
pomada (lesbes que desapareceram, lesfes quedgsapareceram ou areas levemente afetadas);

ATOBACH 0,03% esta indicado para uso em crianca® ad5 anos e adultos.
ATOBACH 0,1% esta indicado para uso em individuzimna de 16 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na dermatite atopica, uma reacdo anormal do sistemwme da pele causa inflamacao caracterizada poeira,
vermelhiddo e ressecamento. ATOBACH altera a réapgotune anormal e alivia as inflamacdes na pedececeira. A
melhora é geralmente verificada dentro de uma seman

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use ATOBACH se vocé for alérgico (hipersengigel tacrolimo ou qualquer um dos componentes dauid ou a
antibiéticos macrolideos (tais como, azitromiciclaritromicina, eritromicina).

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseque estdo amamentando sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

A seguranca de uso de ATOBAGdr um longo periodo nédo é conhecida. Um pequen@ruide pessoas que utilizaram
ATOBACH pomada desenvolveu céncer (tais como, de pe linfoma). Entretanto, ndo foi estabelecidaaurelacdo
direta com o uso de ATOBACH pomada.

Se vocé possui lesdes infecciosas, ndo apliquenagep na pele lesionada.



Se vocé possui insuficiéncia hepatica, consulters&dico antes de fazer uso de ATOBACH.

Converse com seu médico antes de utilizar ATOBAENxé tiver qualquer cancer de pele (tumor) ownsé possui um
sistema imune fraco (imunocomprometimento) por ralgootivo.

Se vocé possui uma doenca hereditaria que compmaartmrreira de sua pele, tal como sindrome desNeth) ou se vocé
sofre de eritroderma generalizado (inflamacao cermelhiddo e descamacao de toda a pele), convenseseu meédico
antes de utilizar ATOBACH.

Vocé deve informar seu médico se vocé apresengaiaifinchaco nos linfonodos) no inicio do tratare®e os seus
linfonodos incharem ao longo do tratamento com ARGBI, consulte seu médico.

Antes de tomar uma vacina, informe seu médico quee \estd fazendo uso de ATOBACH. Vacinas ndo desem
aplicadas durante o tratamento e por um certo g@rdpos o tratamento com ATOBACH.

Para vacinas atenuadas (tais como, sarampo, caxwbigala ou poliomielite oral) o periodo de esmlrze ser de 28 dias
apos a vacinacao; para vacinas inativadas (tais ¢étano, difteria, coqueluche ou gripe) é de &% dpds a vacinacao.

Evite exposicdo da pele por longos periodos aowstlz artificial, tal como, cAmara de bronzeameBtwvocé ficar muito
tempo exposto em lugares abertos apds aplicar ATCHBAIse protetor solar e roupas soltas que protejgele do sol.
Além disso, peca conselhos ao seu médico sobresoatétodos de protecdo solar apropriados. Se éscpra a vocé
terapia de luz, informe seu médico que vocé egtnfio uso de ATOBACH, ja que ndo é recomendaddersigia € 0 USO
do medicamento ao mesmo tempo.

Evite o contato com olhos e mucosas (dentro da warboca).

Se o seu médico indicar ATOBAC#Las vezes por semana para manter sua dermapieaatdntrolada, sua condigdo
deve ser revista pelo seu médico a cada 12 messsargue a doenga permaneca sob controle.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseque estdo amamentando sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagade leite humano, s6 utilize medicamentos com o castimento
do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns rdeamentos podem ser excretados no leite humano,usando
reacOes indesejaveis no bebé

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do cirurgido-dasta.

Durante o uso dATOBACH, a ingestéo de bebidas alcodlicas podearaushor, vermelhidéo ou calor na pele ou face.

Vocé deve utilizar cremes e lo¢des hidratantesnderra tratamento com ATOBACH, mas estes produtosdeem ser
utilizados dentro de duas horas apés a aplicacadd @BACH.

O uso de ATOBACHconcomitantemente a outras prepara¢fes para seifradas na pele ou durante o uso de
corticosteroides via oral (como cortisona) ou magiientos que afetem o sistema imune, néo foi estudad

Informe seu medico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C®.3@foteger da luz e umidade.

Certifique-se que a tampa da bisnaga esteja deeiatenfiechada.
Nunca deixéATOBACH no porta-luvas do carro.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use este medicamento com prazo de validade vielec Guarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas do produto
pomada homogénea, na cor branca, untuosa aosita ide grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguaa
mudanca no aspecto do medicamento, consulte o0 méalicu o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre utilize ATOBACHexatamente como seu médico prescreveu. Em caswoialgugr duvida, verifigue com seu
médico ou farmacéutico.

Aplique ATOBACH como uma fina camada nas areas afetadas de sua pele
ATOBACH pode ser utilizado na maioria das partes do camgtyindo a face, pesco¢o, nas dobras do cotovglelkos.

Evite utilizar a pomada dentro de seu nariz ou lmcdentro dos olhos. Se a pomada atingir qualgerdessas areas, ela
deve ser retirada imediatamente e/ou enxaguadagaen

N&o cubra a pele que esta sendo tratada com barddagequalquer tipo de envoltério. Lave suas maus aplicar
ATOBACH, a menos que suas maos também estejamatamignto.

Antes de aplicar ATOBACH ap06s o banho, certifigeegae sua pele esta completamente seca.
Tratamento inicial

Criancas de 2 anos a 15 anos
Apligue ATOBACH 0,03% duas vezes ao dia, durante 3 semanas, unpeleemanhd e uma vez a noite.

Apés este periodo, a pomada deve ser utilizadawenao dia em cada regido afetada da pele até gezema tenha
desaparecido.

Adultos (16 anos de idade ou mais)

Duas concentracdes de ATOBAGtacrolimo 0,03% e tacrolimo 0,1% pomada) estapadis/eis para pacientes adultos.
Seu médico ira decidir qual a melhor concentragiia pocé.

Geralmente, o tratamento € iniciado com ATOBACH® gomada duas vezes ao dia, uma vez pela manha earra
noite, até que o eczema desapareca. Se os simteagEsecerem, o tratamento com ATOBACH% deve ser reiniciado.

Dependendo da resposta de seu eczema, seu médiEridir pela reducédo da frequéncia das aplicagdeela utilizacéo
da menor concentracdo, ATOBACH 0,03%, pode seraiio.

Trate cada regido afetada de sua pele até queemadenha desaparecido. A melhora é geralmentiicada dentro de
uma semana. Se vocé nado notar nenhuma melhor2 aedsanas, verifique com seu médico sobre outisshplidades de
tratamento. O tratamento com ATOBACH pode ser idpeste 0s sintomas reaparecerem.

Estudos especificos ndo foram conduzidos em pasieittosos. Entretanto, a experiéncia clinica disgbnnesta
populagéo de pacientes ndo demonstra necessidagrlideer ajuste de dosagem.

Indicacdo de manutencgéo

Vocé pode ser orientado pelo seu médico a utildBOBACH pomada 2 vezes por semana, desde que o surto de sua
dermatite atopica tenha desaparecido ou quase atesap (ATOBACHO0,03% para adultos e criangas e 0,1% para
adultos). ATOBACHpomada deve ser aplicado uma vez ao dia duas peresemana (por exemplo, segunda e quinta-
feira) nas areas de seu corpo comumente afetattasigrenatite atdpica. Entre as aplicacdes devertaee3 dias sem o
tratamento com ATOBACH. Se os sintomas reaparecevese deve voltar a utilizar ATOBACIduas vezes ao dia,
conforme indicado acima, e consultar seu médica paiisar seu tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de aplicar a pomada no hordeiordeado, aplique assim que vocé lembrar e ergébrue conforme
prescrito.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como todos os medicamentos, ATOBACH pode araedeitos colaterais, embora nem todas as pess®as
manifestem. Aproximadamente metade dos pacientesitijizaram ATOBACH apresentou algum tipo de ag#&o na pele
onde eles aplicaram a pomada.

ReacBes muito comuns (ocorre em mais que 10% doscntes que utilizaram o medicamento):sensacdo de
gqueimacdo e coceira no local da aplicacdo. Estésnsas sdo comumente leves a moderados e geraloesgparecem
apos uma semana de uso de ATOBACH.

ReacgBes comuns (ocorrem entre 1% a 10% dos paciestgque utilizaram o medicamento):As seguintes reagdes
ocorreram no local de aplicagdo: aquecimento, viéid@o, dor, irritagéo, parestesia (aumento dailsiidade da pele ao
frio, calor, sensacdo de formigamento e/ou pressiojnatite (inflamacdo da pele), infeccdo incloinchas n&o limitado
a, eczema herpético (lesdo de pele causada poedsherpliculite, herpes simples, lesdo similar @iceda, impetigo
(infecc@o superficial de pele). Prurido (coceifalperestesia e disestesia (disturbios neurolégaaracterizados pela
alteracéo na sensibilidade de um sentido ou org&timulos), sensacéo de queimagao, intolerancicaol (rubor facial
ou irritacao na pele apds o consumo de bebida ladadd

Reac¢8es incomuns (ocorre entre 0,1% a 1% dos pacten que utilizam o medicamento)acne.

Reacdo com incidéncia desconhecidaosacea (doenca de pele localizada na face e qearaeteriza por manchas
avermelhadas e inflamac8es do tecido vascular dtm)ioPara pacientes que fazem uso sistémico deBAUBHI e
possuem algum defeito na barreira da pele, foirghde aumento dos niveis de tacrolimo no sangue.

Tratamento de manutencéo:
Seguindo um tratamento de duas vezes por semandamas e adultos, foram relatadas infecgfes ficipés de pele no
local de aplicacéo.

Desde a liberacdo ao comércio, uma pequena qudetide pessoas que tem utilizado tacrolimo pomadandelveu
cancer (por exemplo, pele e linfoma). Entretanfiy foi estabelecida uma relacdo direta desta doemgao uso de
tacrolimo pomada.

Se alguns desses efeitos colaterais se tornaramasym@u se vocé notar qualquer efeito colateralimf@omado nesta bula,
por favor, entre em contato com seu médico ou feéniico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dewsservi¢o de atendimento.

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

Se vocé engolir acidentalmente a pomada, consaitengdico ou farmacéutico assim que possivel. Naie teduzir o
vomito.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800-722 6001 vexé precisar de mais orientacdes.
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SAC 0800 — 7476000
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme e Bula Padrdo amvada pela Anvisa em 18/12/2014.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versbes | Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Pomada
dermatolégica na
10490 Submisséo eletrbnica para concentracdo de
10457 - SIMILAR - SIMILAR - disponibilizacio do tegto 0,03% em
01/10/2018| 0951389/18-2 Incluséo Inicial de Textg 09/02/2017| 0221591/17-4 REGISTRO DE| 20/08/2018 P & . VP/VPS | bisnaga com 10 g
de bula no Bulario
de Bula — RDC 60/12 PRODUTO - eletrdnico da ANVISA ou30g
CLONE ) 0,1% em bisnagad
com10gou30g
Pomada
10756 - SIMILAR - Submisséo eletrbnica para dermatolocha na
e ~ o concentracgéo de
Notificagdo de alteracag atualizacdo de texto de bula 0.03% em
N/A N/A de texto de bula para N/A N/A N/A N/A para adequacéo a VP/VPS O
~ . Lo bisnaga com 10 g
adequacéo a intercambialidade, ou30g

intercambialidade

conforme a RDC 58/2014

0,1% em bisnagsg
com10gou30g




