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Pomada dermatolégica

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ALIVBABY

nistatina + 6xido de zinco

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Pomada Dermatolégica de 100.000 Ul/g + 200 mg/g - Pomada é apresentada em bisnaga de 20 e 60 g.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 g de pomada contém:

NISEALING ..evveveneeiieiieieiieeee e 100.000 UI
O0XidO de ZINCO ...ceeeuveiieiiiicicecccceeee 200 mg
EXCIPIENte Q.5.P. wevvveeeeeniieeiieneeeiieeeeeee e lg

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, esséncias de rosas e petrolato branco.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A indicacdo principal de ALIVBABY ¢ para assaduras de bebés, principalmente relacionadas ao uso de fraldas. Além
dessa indicagdo, ALIVBABY pode ser usado em criangas maiores e adultos, no tratamento de irritacdes na regido dos
6rgdos genitais e das nddegas, entre os dedos, nas axilas, sob os seios ou em outras dreas da pele que sofrem atrito.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diversos trabalhos mostram que em assaduras de bebés é comum a infec¢@o pelo fungo conhecido como Céndida (€ o
mesmo fungo que aparece na boca de bebé&s com o nome de sapinho e em inimeros corrimentos vulvovaginais).

ALIVBABY tem na sua férmula duas substancias, uma que age eliminando esse fungo e a outra que cicatriza e protege
a pele por meio da formagdo de uma camada protetora que reduz a friccdo entre a pele e as fraldas e impede o contato da
pele com urina e fezes. Geralmente as assaduras das criangas regridem apds 24 a 48 horas de tratamento. Mantenha o
tratamento até o total desaparecimento dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ALIVBABY ndo deve ser utilizado se vocé for alérgico a nistatina, ao 6xido de zinco ou aos demais ingredientes do
produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Em casos raros, voc€ poderd apresentar irritacdo da pele com o uso do produto.
Para uso externo, apenas.

Nao deve ser utilizado em grandes areas de pele danificada ou ferida.

Uso em idosos

Nao ha recomendacdes especiais para pessoas idosas.

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

Efeito na capacidade de dirigir e operar maquinas

Este medicamento néo possui influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

O ¢6xido de zinco inibe os efeitos terapéuticos da hidroxiquinolina tépica.

Informe o 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?
ALIVBABY deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Durante a fabricacdo do produto € possivel a entrada de ar na bisnaga, porém isto nao afeta o peso final nem a qualidade
do produto. Para melhor conservagdo, vocé€ deve manter o tubo armazenado no cartucho, com a tampa para baixo.

Niimero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
ALIVBABY ¢ uma pomada de coloracdo levemente amarelada, homogénea com perfume suave.

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 CRIANCAS.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé deve aplicar ALIVBABY depois do banho e a cada troca de fraldas, apds lavagem e secagem cuidadosa da pele.
Quando usada contra irritacdo em outras regides da pele, aplique duas ou mais vezes ao dia nas dreas afetadas.

Para aplicar ALIVBABY na pele da drea em contato com as fraldas, siga as instrugdes abaixo:

1. Limpe bem a pele da drea coberta pela fralda para eliminar qualquer residuo de urina ou fezes, que pode agir como
irritante para a pele do bebé. Quando houver somente urina, lave a regido apenas com dgua morna. Se houver fezes, lave
com 4gua morna e sabonete neutro ou sabonete suave para bebés, e enxague bem.

2. Em seguida, seque delicadamente, usando uma toalha macia. E importante evitar limpeza e esfregacdo exageradas,
pois, além de desnecessarias, podem causar irritagdo da pele do bebé.

3. Apds a secagem cuidadosa, aplique uma camada fina de ALIVBABY em toda a regido da pele coberta pelas fraldas.

4. Voce deve lavar bem as toalhas do bebé (e também as fraldas de pano), de preferéncia com sabdo de coco, e enxagua-
las com 4gua para que ndo fiquem residuos de sabdo. Nao use produtos para amaciar roupas ou outros produtos
quimicos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.



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

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Voceé poderd apresentar irritacdo da pele e dermatite de contato com o uso do produto.
Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo vermelhiddo na pele (rash) e coceira (urticaria).

Sindrome de Stevens-Johnson foi reportada raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Informe ao 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?

Nao sdo conhecidos casos de superdose do produto.

A nistatina € pouco absorvida pela pele intacta e, embora o zinco proveniente do 6xido de zinco seja absorvido, este
também esta presente na dieta. Consequentemente, a superdosagem desse produto é muito improvavel.

Em casos de superdosagem, o produto deve ser descontinuado, seguido de tratamento de suporte.

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.

III- DIZERES LEGAIS

Registro MS n° - 1.0715.0161.001-9 — Bisnaga com 20 g

Registro MS n° — 1.0715.0161.002-7 — Bisnaga com 60 g

Farm. Resp.: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP n° 30.349

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Rua Antdnio Lopes, 134 — Jandira — Sdo Paulo



CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPIJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 05/06/2019.
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Anexo B

Histérico de Alteraciao da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteracoes de bula
Data do Nuamero do Data do N.°do Data de Versoes
. . A . . A - I Bul A 0 laci
expediente | expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacio tens de Bula (VP/VPS) presentacdes relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - 100.000 Ul/g + 200 mg/g pom derm
SIMILAR — - ..
Inclusio Tnicial Inclusao Inicial ctbgalx20g
06/10/2014 0886374/14-1 de Texto d 06/10/2014 0886374/14-1 de Texto de - 1* submissao VP/VPS
© exto €@ Bula - RDC 100.000 UT/g + 200 mg/g pom derm
Bula - RDC 60/12 ctbg al x 60
60/12 4 g
10450 — 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — I - Identificacdo do 100.000 UI/% t—)l- 2(;0 nzlglg pom derm
ificaca ificaca medicamento ctbgalxzsug
141092016 | 2283617/16-9 | Tetificacdode 000016 | 20836177169 | Notificacdo de VP/VPS
Alteracdo de Alteracdo de
100.000 Ul/g + 200 mg/g pom derm
Texto de Bula — Texto de Bula — III - Dizeres legais ctbgal x 60 g
RDC 60/12 RDC 60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
10450 — 10450 — .
SIMILAR — SIMILAR — 8. Quals. os males que 100.000 Ul/g + 200 mg/g pom derm
Notificacio de Notificacio de este medicamento pode ctbgalx20g
26/09/2019 2264679/19-5 z 2264679/19-5 z - me causar? VP
Alteracdo de Alteracdo de
100.000 Ul/g + 200 mg/g pom derm
Texto de Bula — Texto de Bula — ctbe al x 60
RDC 60/12 RDC 60/12 9. O que fazer se J &
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?




23/11/2020

10450 —
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

23/11/2020

10450 —
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

9. Reagdes Adversas
(inclusédo de frase em
adequagdo a RDC n°
406/2020 e Nota técnica
n° 60/2020)

VPS

100.000 Ul/g + 200 mg/g pom derm
ctbgalx20g

100.000 Ul/g + 200 mg/g pom derm
ctbgalx60g




