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Pomada dermatoldgica
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desonida
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO
Pomada dermatolégica 0,5 mg/g; embalagens com 10 g, 15ge 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Uso TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama de desonida pomada dermatol6gica contém:

(o[-0 0T T - SRS 0,5mg
(1[0 [o o 3 o TS 10g

(polietileno + petrolato liquido).

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento das lesGes de pele sensiveis aos corticosteroides, atuando
como anti-inflamatorio e antipruriginoso (contra coceira). O tipo e o local da leséo a ser tratada devem ser
considerados ao escolher a forma farmacéutica mais adequada: a pomada dermatolégica destina-se ao
tratamento de lesdes ndo exsudativas (que ndo tenham secre¢gdes como pus), secas, escamosas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Desonida espalha-se através da pele, agindo contra a inflamacéao. Estes efeitos anti-inflamatérios incluem
a inibicdo de processos iniciais como inchago, dilatagdo de vasos sanguineos como o0s capilares,
movimento do sistema de defesa do organismo para a area inflamada, e formagdo de uma boa cicatriza¢éo
favorecendo a agdo do colageno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com antecedentes de hipersensibilidade (alergia)
desonida, em lesdes tuberculosas, sifiliticas e virais (como herpes, vacinia ou varicela) ou aos
componentes da formula.

Né&o deve ser utilizado nos olhos ou nas areas proximas a eles.

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

Se for diabético e se tem problemas no figado devera conversar com seu médico e verificar se ha riscos
maiores que os beneficios que desonida pode oferecer.

Se houver desenvolvimento de irritacdo local, como coceira, vermelhiddo ou ardéncia, o uso deste
medicamento deve ser gradualmente descontinuado e uma nova terapia devera ser instituida pelo médico.
Né&o use este medicamento em maior quantidade ou por maior tempo que o determinado pelo médico.

Antes e apos a aplicacdo do medicamento, lave as maos cuidadosamente. Respeite sempre a frequéncia de
aplicacdo e a duracdo do tratamento. O produto destina-se exclusivamente para uso externo. N&o deixe

entrar em contato com os olhos, nem utilize o produto nas areas proximas aos mesmos. Se acidentalmente



0 medicamento entrar em contato com os olhos, lave-0s com bastante agua. A area da pele em tratamento
ndo deve ser envolta em bandagens ou qualquer outro curativo fechado, a menos que seja indicado pelo
médico.

Apesar de ndo haver evidéncia de efeitos colaterais sobre a gravidez, a seguranca do uso de desonida
nesse periodo ou durante a amamentacdo, ainda ndo foi estabelecida de modo definitivo. Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe seu médico se
estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A desonida deve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Caracteristicas do medicamento

Desonida pomada dermatolégica: pomada homogénea, translicida, untuosa ao tato, isenta de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso topico.
. Desonida pomada dermatoldgica: aplicar uma fina camada do produto sobre a &rea afetada, até que
se verifique melhora dos sinais e sintomas. Posteriormente, diminuir o nimero de aplicacgdes.
Adultos: uma a trés vezes ao dia.

Criancgas: uma vez ao dia.

- Nota: se a lesdo for superficial e de pouca extensdo, a aplicacdo através de friccdo é suficiente para
extinguir o quadro. No caso da dermatose exigir 0 uso de curativo oclusivo, recomenda-se cobrir a area
afetada com plastico ou celofane apés a aplicagdo do medicamento, deixando em contato pelo tempo
estabelecido pelo médico.

A interrupcdo do tratamento deve ser gradativa, a medida que os sintomas forem desaparecendo e de
acordo com a orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, espere por este horéario, respeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca utilize uma dose maior que a receitada pelo médico na esperanga de ter um
tratamento mais rapido, ou melhor.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reacédo alérgica, deve
parar de usar o medicamento e informar seu médico o aparecimento de rea¢Oes indesejaveis.

. Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nao ha
relatos de rea¢fes muito comuns para este medicamento.

. Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo
da pele, coceira, pele seca.

. Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
inflamacéo na base dos pelos, aumento da quantidade de pelos, espinhas, descoloracdo da pele, reagéo
alérgica de contato, pele macerada, atrofia da pele, estrias, queimacéo local, telangiectasias (pequenos e
finos vasos sanguineos que aparecem na superficie da pele).

. Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): retardo
da cicatrizacéo de Ulceras e ferimentos da pele.
. Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

agravamento ou dificuldade de diagnosticar quadros de infeccBes por parasitas, efeitos sistémicos tais
como Sindrome de Cushing (distarbio enddcrino causado por altos niveis de corticoides no sangue),
aumento do agucar no sangue e glicose aumentada na urina, podem ocorrer devido a absor¢do em grandes
quantidades de corticosteroide e/ou uso prolongado, e geralmente quando usados em curativos oclusivos.
As criancas e os doentes do figado sdo mais susceptiveis. O risco de diminuicdo da producdo de
corticoides no organismo aumenta de acordo com a poténcia do preparado, assim como, com a superficie
de aplicacdo e duracdo do tratamento. A funcdo adrenal volta a normalidade com a suspensdo do
tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé usar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou um
centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e
principalmente criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

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 orientacdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Datado |, : Data do Ne. do Data de Versdes i _
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/IVPS) Apresentages relacionadas
10459 — Versdo inicial. 0,5 MG/G POM DERM CT BG
GENERICO — Submisséo eletronica AL X10G
23/02/2018 Inclusio Inicial de | N/A N/A N/A NiA | Para dsponiblizacio | -y pg |05 MGIG FOI DERM CT BG
Texto de Bula — 0 texto de bula no AL X 15G
RDC 60/12 Bulario Eletrénico da 0,5 MG/G POM DERM CT BG
ANVISA. AL X30G







