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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada: embalagem contendo bisnaga de 60 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Uso TOPICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada contém:
nistatina
oxido de zinco ..
excipientes @.s.p. ..
(fragrancia, petrolato branco e macrogol, petrolato liquido).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acdo esperada do medicamento: a indicacdo principal
deste produto é para assadura das criangas. Além dessa
indicacdo, é usado no tratamento de irritacdo que ocorre na
regiao perianal, entre os dedos, axilas e sob os seios.

Diversos trabalhos mostram que em assaduras de criangas
geralmente crescem fungos conhecidos como Monilia (é o
mesmo fungo que aparece na boca das criancas com o nome
de “sapinho” e em inimeros corrimentos vulvovaginais). Este
medicamento tem na sua férmula dois produtos que agem, um
deles eliminando esse fungo e o outro higienizando, cicatrizando
e protegendo a pele.

Geralmente as assaduras das criancas regridem num prazo de
24 a 48 horas de tratamento.

Mantenha o tratamento até o total desaparecimento dos
sintomas.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C). Apds sua aplicacdo, manter a
bisnaga bem fechada a fim de preservar a sua estabilidade.
N&o deixar o produto em locais quentes ou préximos de fontes
de calor.

 Prazo de validade: 24 meses, a partir da data de fabricacéo,
que pode ser verificada na embalagem externa do produto. N&o
use 0 medicamento se o seu prazo de validade estiver vencido.
Pode ser perigoso a sua sadde.

 Gravidez e lactagdo: informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe
ao médico se estiver amamentando.

¢ Cuidados de administracéo: siga a orientacao do seu
médico, respeitando sempre os horarios, o nimero de aplicacdes
e a duracéo do tratamento.

INSTRUGCOES DE USO

A pele das criancas é mais fina e sensivel que a dos adultos.
Ao aplicar a pomada na pele das criancas, a preocupacéo
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mais importante que temos é protegé-la ao mesmo tempo
em que eliminamos os fungos contaminantes. Siga, portanto
as instrugdes:

1 - Limpar a pele com dgua e sabdo neutro.

2 - Secar bem.

3 - Aplicar a pomada nos locais afetados de forma que fique uma
camada sobre a pele. A importancia dessa camada é justamente
proteger a pele contra a urina e as fezes. Durante a fase aguda
da assadura, aplicar todas as vezes que a crianga for trocada.
Depois de curada, como protecéo, aplicar apds limpeza de
material fecal aderido a pele.

Evite esfregar a propria fralda suja e molhada nas assaduras
da sua crianca. Sempre que possivel, limpe a crianca com agua
morna antes de aplicar a pomada.

o Interrupcao do tratamento: nao interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

* Reacoes adversas: informe ao seu médico o aparecimento
de reacOes desagradaveis, tais como: irritacdo na pele.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS."

e Contraindicacdes e precaucdes: o produto estd
contraindicado em casos de sensibilidade a nistatina ou ao 6xido
de zinco ou aos demais componentes da formulagdo. Em casos
raros pode haver irritacdo da pele.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

"NAQ USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

Este medicamento associa em sua férmula a nistatina e o
6xido de zinco.

A nistatina é um antibiético do grupo poliénico, com
caracteristicas fungistatica e fungicida in vitro, obtido a partir
do Streptomyces noursei, utilizado universalmente no tratamento
de infeccbes da pele e mucosas, causadas pela Monilia. O
mecanismo de acdo provavel da nistatina é de contato direto
com 0s micro-organismos, através da ligacdo ao ergosterol
existente na membrana desse fungo, resultando em alteracdes
da permeabilidade da membrana e consequente extravasamento 2
de componentes intracelulares. o
0 oxido de zinco é um adstrigente e antisséptico que exerce & S
agdo suavizante, cicatrizante e protetora da pele nas afecgdes S
que apresentam erupgdes superficiais.
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A base levemente perfumada, composta de um gel de petrolato
(petrolato liquido) e polietilenoglicol (macrogol), exerce acdo
emoliente e remove eventuais crostas e tecidos descamantes.
Farmacocinética

Este medicamento ndo é absorvido quando aplicado de forma
topica sobre a pele ou membranas mucosas intactas.

INDICAQOES

Este medicamento tem como indicacdo principal protecdo
e tratamento das assaduras infantis (dermatite amoniacal
"dermatite das fraldas”). Outras indicacdes s&o os intertrigos
(mamaério, perianal, interdigital, axilar), as paroniqueas por
Monilia.

CONTRAINDICACOES

O produto esta contraindicado em casos de sensibilidade
a nistatina ou ao 6xido de zinco ou aos demais compo-
nentes da formulacdo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Caso ocorra irritagdo ou hipersensibilidade a nistatina o
tratamento deve ser suspenso.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o s&o conhecidas interacdes deste produto com outros
medicamentos.

REACOES ADVERSAS
Raros pacientes poderdo apresentar algum grau de
irritagao cutanea.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

O produto deve ser aplicado duas ou mais vezes ao dia nas
areas afetadas. Durante a fase aguda da assadura perineal,
recomenda-se que os residuos organicos sejam eliminados
pela higiene local, secando-se adequadamente e aplicando-se
o0 produto sobre a area afetada.

Para prevencao e tratamento das assaduras das criancas leia as
INSTRUCOES DE USO.

INSTRUCOES DE USO

A pele das criancas é mais fina e sensivel que a dos adultos.
Ao aplicar a pomada na pele das criancas, a preocupacao
mais importante que temos é protegé-la ao mesmo tempo
em que eliminamos os fungos contaminantes. Siga, portanto
as instrugdes:

1 - Limpar a pele com agua e sabao neutro.

2 - Secar bem.

3 - Aplicar a pomada nos locais afetados de forma que fique uma
camada sobre a pele. A importancia dessa camada é justamente
proteger a pele contra a urina e as fezes. Durante a fase aguda
da assadura, aplicar todas as vezes que a crianca for trocada.
Depois de curada, como protecdo, aplicar apds limpeza de
material fecal aderido a pele.
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Evite esfregar a propria fralda suja e molhada nas assaduras
de sua crianca. Sempre que possivel, limpe a crianca com agua
morna antes de aplicar a pomada.

SUPERDOSE

N&o sé&o conhecidos casos de superdose com o produto.

PACIENTES IDOSOS

N&o hé recomendacdes especiais para pacientes idosos.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIEN-
TACAO MEDICA.”

Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote:
vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa

CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0431
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