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A CURITYBINA®

acido salicilico

Pasta M LERETEY SR HETICLY

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pasta 280 mg/g: embalagem contendo 12 potes de 13 g.

USoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada g da pasta contém:

BCTAO SAHCTIICO. ...ttt b bbb bbbt e et e ettt b e ene e 280 mg
Excipientes: negro de fumo, parafina sélida, petrolato branco, metilparabeno e propilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A CURITYBINA facilita a descamacéo da pele, removendo verrugas comuns e calos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O &cido salicilico, principio ativo de A CURITYBINA, facilita a descamacéo da pele através da solubilizacéo de
substancias que mantém as camadas da pele unidas, por meio da perda da queratina (substancia presente na pele
gue a mantem resistente e eldstica). Essa perda da queratina promove também uma acdo antifingica, suprimindo,
portanto, o crescimento de fungos e ajudando na penetracdo de agentes antifungicos. O &cido salicilico promove,
ainda, uma suave acao antisséptica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve ndo deve usar A CURITYBINA se possuir hipersensibilidade a qualquer componente da sua
férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

Deve ser considerado o risco/beneficio para a utilizagdo de A CURITYBINA em pacientes com diabetes
mellitus, doenca vascular periférica (poderd ocorrer inflamacdo ou ulceragdo aguda, especialmente das
extremidades), inflamacao, irritacdo ou infeccdo da pele.

N&o é recomendada a aplicacdo do medicamento juntamente com outros produtos nas areas que estdo sendo
tratadas, como, por exemplo, agentes descamantes, produtos antiacne, produtos contendo alcool, sabonetes
abrasivos, cosméticos e sabonetes de acéo secativa, cosméticos medicamentosos ou outras medicagdes tdpicas, a
ndo ser que seja sob orientacdo médica.

Vocé deve interromper o tratamento caso ocorra irritagdo excessiva.

Gravidez

N&o foram realizados estudos em humanos, embora o 4cido salicilico possa ser absorvido sistemicamente. Existe
uma preocupacao na possibilidade de ocorrer ma formagdo do feto. Estudos em animais (ratos) mostraram que o
acido salicilico causa efeitos teratogénicos (ma formagéo do feto).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacdo
N&o foram documentados problemas em humanos, embora o acido salicilico possa ser absorvido sistemicamente.
Informe ao médico se estd amamentando.



Pediatria

Né&o foram realizados estudos apropriados em relacéo a idade/efeitos do medicamento na populagdo pediatrica.
Contudo, o risco de toxicidade é aumentado em criancas pequenas, devido a alta absorcéo do acido salicilico e a
area total da superficie corporal que esta sendo tratada. Também pode ocorrer maior irritagdo na pele. Em
criangas, o acido salicilico ndo deve ser aplicado em areas extensas do corpo, durante longos periodos de tempo,
e deve-se evitar a oclusdo de extensas areas da pele.

Pacientes idosos

Né&o foram realizados, até o0 momento, estudos apropriados sobre os efeitos do acido salicilico na populagao
geriatrica. Entretanto, como doengas vasculares periféricas (problemas circulatorios nos bracos e pernas) podem
estar presentes em pacientes idosos, existe uma maior probabilidade do desenvolvimento de inflamagfes agudas
ou ulceragdes (lesGes) nas extremidades, quando estes sdo tratados com medicamentos a base de acido salicilico.

InteracOes medicamentosas

O é&cido salicilico pode interagir com:

- agentes de limpeza, sabonetes medicinais ou abrasivos, produtos antiacne, produtos para descamacdo da pele
contendo: peréxido de benzoila, resorcinol, enxofre, tretinoina;

- produtos contendo alcool, como: logBes pos-barba, adstringentes, artigos de higiene perfumados, cremes ou
locOes para barbear, cosméticos e sabonetes de forte agéo secativa.

- cosméticos medicamentosos ou de cobertura.

O uso concomitante com &cido salicilico pode causar irritagdo ou secura da pele cumulativa, especialmente com
aplicacdes de agentes de descamac&o ou abrasivos, resultando em uma irritacdo excessiva da pele.

Interferéncia em exames laboratoriais

Caso ocorra absor¢do sistémica do produto, o acido salicilico pode interferir em testes como: teste de sulfato
caprico e glicose enzimdtica na urina, teste de Gerhardt, teste de fungdo renal utilizando fenolsulfonoftaleina,
determinacdo de &acido drico seérico e acido vanilmandélico na urina, teste da funcdo hepatica, tempo de
protrombina, concentracOes séricas de colesterol, potassio, tiroxina (T,) e triiodotiroxina (T3).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacgdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: pasta de cor preta.

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

Antes da aplicacdo de A CURITYBINA, vocé deve lavar a area afetada com &gua e secar cuidadosamente; caso
esteja tratando verrugas, deixar a area afetada em contato com &gua morna por 5 minutos e secar
cuidadosamente.

Vocé deve proteger a area que circunda a verruga ou calo, aplicando um pedaco de esparadrapo, com um orificio
central, do mesmo tamanho da verruga ou calo, de maneira que somente a verruga ou calo fique visivel. Aplicar
quatro camadas do produto diretamente sobre a verruga ou calo, uma vez ao dia, evitando contato com a pele
normal que circunda a verruga ou calo. A aplicacdo deve ser efetuada diariamente, de preferéncia a noite.
Quando A CURITYBINA estiver completamente seca sobre a verruga ou calo, recomenda-se cobrir a mesma
com um esparadrapo ou curativo adesivo.

Vocé deve evitar que o produto entre em contato com os olhos e mucosas. Caso isso ocorra, lave imediatamente
com éagua corrente por 15 minutos.

Lave as mdos imediatamente apds a aplicacdo do produto, a ndo ser que estas estejam sendo tratadas.



Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso seja esquecida uma dose, aplicar assim que possivel, contanto que o tempo da aplicacdo ndo seja o da
préxima dose.

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?
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como: irritacdo, ulceracdo ou erosdo da pele e
sensacdo de picada na pele.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A ingestdo acidental do produto pode produzir efeitos sistémicos tais como: zumbido ou perda de audicdo,
confusdo, diarreia continua ou severa, dor estomacal e/ou de cabega, tontura, sonoléncia, aumento ou diminuigao
na frequéncia respiratéria, niusea e/ou vOmito, movimentos descontrolados das méos, sede aumentada,
especialmente em pacientes idosos, problemas de visdo, sangue na urina, convulsées, alucinagfes, nervosismo
ou excitacdo, febre inexplicavel. Pode também provocar erupcdes cutdneas em individuos sensiveis.

As medidas imediatas visam livrar o organismo rapidamente do acido salicilico. O paciente deve ser
prontamente hospitalizado e 0 médico responsavel notificado.

Topicamente, a superdosagem pode ocorrer devido a aplicagdo do produto em grandes areas da pele afetadas por
alguma doenca de pele ou pelo uso continuo e indiscriminado, ndo controlado pelo médico. Nestes casos,
deve-se interromper o uso do produto.

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
orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA

Registro MS — 1.0497.0089

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136
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Brasilia — DF — CEP: 72549-555
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A CURITYBINA®

acido salicilico

Solucéo tépica M LEREIY [T

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo topica 100 mg/mL.: embalagem contendo frasco de 5 mL.

USoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo tépica contém:

BCTAO SAHCTIICO. ...ttt bbbttt b et et shebe e et et et e b neere e 100 mg
Veiculo: colodio flexivel, 6leo de ricino, éter etilico, acido acético, esséncia de terebintina e alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A CURITYBINA facilita a descamacéo da pele, removendo verrugas comuns e calos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O &cido salicilico, principio ativo de A CURITYBINA, facilita a descamacéo da pele através da solubilizacdo de
substancias que mantém as camadas da pele unidas, por meio da perda da queratina (substancia presente na pele
gue a mantem resistente e elastica). Essa perda da queratina promove uma agdo antiflngica, suprimindo,
portanto, o crescimento de fungos e ajudando na penetracdo de agentes antifingicos. O &cido salicilico promove,
ainda, uma suave acao antisséptica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve ndo deve usar A CURITYBINA se possuir hipersensibilidade a qualquer componente da sua
férmula. A CURITYBINA solugdo tdpica ndo deve ser utilizada em pele inflamada, irritada ou infeccionada, em
pacientes diabéticos ou com doenca vascular periférica (problemas circulatérios nos bragos e nas pernas); em
verrugas faciais, genitais, orais; verrugas com pelo, pintas e marcas de nascenca.

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

Gerais

Deve ser considerado o risco/beneficio para a utilizacdo de A CURITYBINA em pacientes com diabetes
mellitus, doenga vascular periférica, inflamacéo, irritacdo ou infeccéo da pele.

Né&o é recomendada a aplicacdo do medicamento juntamente com outros produtos nas areas que estdo sendo
tratadas, como, por exemplo, agentes descamantes, produtos antiacne, produtos contendo alcool, sabonetes
abrasivos, cosméticos e sabonetes de acdo secativa, cosméticos medicamentosos ou outras medicagdes topicas, a
ndo ser que seja sob orientacdo médica.

Vocé deve interromper o tratamento caso ocorra irritagdo excessiva.

Gravidez

N&o foram realizados estudos em humanos, embora o acido salicilico possa ser absorvido sistemicamente. Existe
uma preocupacdo na possibilidade de ocorrer ma formagéo do feto. Estudos em animais (ratos) mostraram que o
acido salicilico causa efeitos teratogénicos (méa formacéo do feto).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap4s o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacdo
Né&o foram documentados problemas em humanos, embora o &cido salicilico possa ser absorvido sistemicamente.
Informe ao seu médico se estd amamentando.



Pediatria

N&o foram realizados estudos apropriados em relacéo a idade/efeitos do medicamento na populacdo pediatrica.
Contudo, o risco de toxicidade é aumentado em criancas pequenas, devido a alta absor¢do do acido salicilico e a
area total da superficie corporal que estd sendo tratada. Também pode ocorrer maior irritagdo na pele. Em
criancgas, o acido salicilico ndo deve ser aplicado em areas extensas do corpo, durante longos periodos de tempo,
e deve-se evitar a oclusdo de extensas areas da pele.

Pacientes idosos

Nao foram realizados, até o momento, estudos apropriados sobre os efeitos do 4cido salicilico na populacdo
geriatrica. Entretanto, como doencas vasculares periféricas podem estar presentes em pacientes idosos, existe
uma maior probabilidade do desenvolvimento de inflamacdes agudas ou ulceracfes nas extremidades, quando
estes sdo tratados com medicamentos & base de 4cido salicilico.

Interacdes medicamentosas

O 4cido salicilico pode interagir com:

- agentes de limpeza, sabonetes medicinais ou abrasivos, produtos antiacne, produtos para descamacdo da pele
contendo: peroxido de benzoila, resorcinol, enxofre, tretinoina;

- produtos contendo alcool, como: lo¢des poés-barba, adstringentes, artigos de higiene perfumados, cremes ou
locBes para barbear, cosméticos e sabonetes de forte acéo secativa.

- cosméticos medicamentosos ou de cobertura.

O uso concomitante com &cido salicilico pode causar irritacdo ou secura da pele cumulativa, especialmente com
aplicaces de agentes de descamag&o ou abrasivos, resultando em uma irritacio excessiva da pele.

Interferéncia em exames laboratoriais

Caso ocorra absorc¢éo sistémica do produto, o 4cido salicilico pode interferir em testes como: teste de sulfato
cUprico e glicose enzimética na urina, teste de Gerhardt, teste de funcdo renal utilizando fenolsulfonoftaleina,
determinacdo de &cido Urico sérico e &cido vanilmandélico na urina, teste da funcdo hepética, tempo de
protrombina, concentrac8es séricas de colesterol, potéssio, tiroxina (T,) e triiodotiroxina (Ts).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C).

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

A CURITYBINA solucéo topica é altamente inflamavel e deve ser mantida longe do fogo ou de chamas. Manter
o frasco bem fechado quando ndo estiver em uso.

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

Aspecto fisico: liquido viscoso, amarelado, com odor de terebintina.

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

Antes da aplicacdo de A CURITYBINA, vocé deve lavar a &rea afetada com &gua e secar cuidadosamente; caso
esteja tratando verrugas, deixar a area afetada em contato com &gua morna por 5 minutos e secar
cuidadosamente.

Vocé nao deve utilizar A CURITYBINA solugdo topica perto de chamas ou quando estiver fumando. Evite
inalar o produto.

Aplicar o medicamento gota a gota o suficiente para cobrir cada verruga, calo ou calosidade e deixar secar. O
procedimento pode ser repetido 1 a 2 vezes ao dia por 14 dias para calos ou calosidades ou até 12 semanas para
verrugas, até que a verruga, calo ou calosidade seja removida. Para auxiliar na remocdo dos calos e as
calosidades, deixar em contato com agua morna por 5 minutos.

Vocé deve evitar que o produto entre em contato com os olhos e mucosas. Caso isso ocorra lave imediatamente
com agua corrente por 15 minutos.



Lave as mdos imediatamente apds a aplicacdo do produto, a ndo ser que estas estejam sendo tratadas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacédo do
farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso seja esquecida uma dose, aplicar assim que possivel, contanto que o tempo da aplicacdo ndo seja o da
préxima dose.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, como: irritacdo, ulceracdo ou erosdo da pele e
sensacdo de picada na pele.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A ingestdo acidental do produto pode produzir efeitos sistémicos tais como: zumbido ou perda de audicéo,
confusdo, diarreia continua ou severa, dor estomacal e/ou de cabega, tontura, sonoléncia, aumento ou diminuicao
na frequéncia respiratéria, niusea e/ou vOmito, movimentos descontrolados das méos, sede aumentada,
especialmente em pacientes idosos, problemas de visdo, sangue na urina, convulsées, alucinagfes, nervosismo
ou excitacdo, febre inexplicavel. Pode também provocar erupcdes cutdneas em individuos sensiveis.

As medidas imediatas visam livrar o organismo rapidamente do acido salicilico. O paciente deve ser
prontamente hospitalizado e o médico responsavel notificado.

Topicamente, a superdosagem pode ocorrer devido a aplicagdo do produto em grandes areas da pele afetadas por
alguma doenca de pele ou pelo uso continuo e indiscriminado, ndo controlado pelo médico. Nestes casos,
deve-se interromper o uso do produto.

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
orientagoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA

Registro MS — 1.0497.0089
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Anexo B

Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Versdes

Data do N° do Data do N°do Data de Apresentacdes
. . Assunto ; - Assunto ~ Itens de Bula (VP/ )
expediente expediente expediente expediente aprovacéao VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 - 10452 - 4. O QUE DEVO Pasta
SIMILAR - SIMILAR - SABER ANTES DE
Gerado no e Gerado no il 280 mglg
14/07/2014 | momentodo | NOUMCCE0 de | 94075014 | momentodo | NOUACACEO de |y 070014 | USAR ESTE | VP
S Alteracdo  de . Alteragdo  de MEDICAMENTO? VPS a s
peticionamento peticionamento Solucéo topica
Texto de Bula — Texto de Bula — 100 ma/mL
RDC 60/12 RDC 60/12 4, ) g
CONTRAINQICACOES
5. ADVER'[ENCIAS E
PRECAUCOES
10457 - 10457 - Pasta
SIMILAR - SIMILAR - 280 mg/g
30/06/2014 | 0513471/14-4 | 'NClusdo Inicial 150060014 | 0513471/14-4 | INCIUSA0 INicial | 50,66/5014 Vers&o inicial VP
de Texto de de Texto de VPS Solucio tépica
Bula — RDC Bua - RDC 100 mamt
60/12 60/12 9




