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CALADRYL®

Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda
Creme

10 mg de cloridrato de difenidramina, calamina* (equivalente a80 mg de éxido de zinco)
e 1 mg decanfora
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MOUSTRIAL LTDA
CALADRYL®
cloridrato de difenidramina, calamina e canfora

APRESENTACOES
Creme em bisnaga com 28 g, contendo 10 mg/g de cloridrato de difenidramina, 81,134 mg/g de calamina*
(equivalente a 80 mg de éxido de zinco) e 1 mg/g de canfora.

UsSoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém 10 mg de cloridrato de difenidramina (equivalente a 8,75 mg de difenidramina), 81,134 mg de
calamina* (equivalente a 80 mg de 6xido de zinco) e 1 mg de canfora.

* A calamina é constituida de 6xido de zinco e os corantes 6xido férrico amarelo e dxido férrico vermelho.
Excipientes: dgua purificada, alcool cetilico, cera de carnauba, estearato de sorbitana, parafina, perfume Givaudan B-
8412, polissorbato 60, propilenoglicol e propilparabeno.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para aliviar os sintomas provocados por picadas de insetos, irritacdo causada por
plantas, para o alivio do ardor e urticéria causados pela queimadura solar ou outras irritagdes da pele de pequena
intensidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Caladryl® é um medicamento que contém substancias com efeito antialérgico, analgésico, adstringente e protetor da
pele. Possui delicada consisténcia, penetra e adere bem a pele. Pode ser removido facilmente com &gua e sabao.

O medicamento comeca agir logo ap6s sua aplicacéo sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar Caladryl® se tiver alergia a qualquer componente de sua formula; sobre bolhas, feridas ou areas
cutaneas com secrec¢do; ou em feridas de varicela (catapora) ou sarampo, exceto sob orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Vocé nio deve aplicar Caladryl® em areas extensas da pele ou por mais de 7 dias, exceto sob orientacdo médica.
Ap0s a aplicagdo vocé deve evitar a exposicao ao sol, devido a possivel reacdo do medicamento com a luz solar.
Neste caso, a area afetada pode piorar.

Caladryl® é destinado somente para uso externo, vocé deve ter cuidado ao utilizar na area préxima aos olhos,
evitando o contato com os olhos ou outras membranas mucosas (ex.: boca ou nariz).

A cénfora ndo pode ser aplicada nas narinas de criangas mesmo em pequenas quantidades, pois pode causar
desmaios.

Vocé deve informar ao médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como dermatite de contato, alergia
causada pela exposicdo a luz solar, secura na boca, insdnia, tremores e/ou irritabilidade.

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

Se ocorrer erupcdes na pele e sensacdo de queimacao ou reacBes indesejaveis que possam ser eventualmente
atribuidas ao tratamento, suspenda o medicamento, lave a area com agua e sabdo e comunique ao médico.

Vocé ndo deve usar outro medicamento contendo difenidramina enquanto estiver utilizando Caladryl®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos.

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?
Caladryl® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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NOUSTRIAL LTDA
Caladryl® é um creme rosa, com cheiro de canfora.
Antes de usar, observe 0 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?

1. Para sua seguranca, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta embalagem néo requer o uso de objetos
cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

Caladryl® é um medicamento para ser aplicado exclusivamente sobre a pele.

Lave a pele com &gua e sabdo, seque bem antes de cada aplicacdo. Aplique uma fina camada do creme sobre a regido
afetada 3 ou 4 vezes ao dia, por no maximo 7 dias. A duragéo do tratamento deve ser adequada a intensidade e
duracdo dos sintomas.

Caladryl® contém canfora em sua férmula, em caso de ingestdo acidental ocorrera envenenamento.

No caso de ingest&o acidental de Caladryl®, procure um médico ou um servico de satde.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar o medicamento, caso ainda haja necessidade, faca assim que se lembrar e entdo ajuste
0 horério das proximas aplicacdes. N&do use o creme em dobro para compensar a aplicacdo esquecida.

Em caso de davida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A reacdo adversa mais comum é a sensacao de queimacdo na pele. Além dessas, podem ocorrer outras reagdes como
alergia apds exposicdo ao sol, dermatite de contato e eczemas. Também podem ocorrer sintomas gerais tais como:
secura na boca, insdnia, tremores e/ou irritabilidade.

No periodo de pés-comercializacio de Caladryl® foram notificados os seguintes eventos adversos: alergia, dor na
pele, rash (urticéria), ardéncia e irritacdo na pele. Todos esses eventos adversos foram notificados espontaneamente.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Caso aplique quantidades superiores ao indicado, lave com dgua limpa a rea com excesso. Por ter acdo na pele, 0s
componentes de Caladryl® sdo pouco absorvidos, e por esta razdo os riscos de reacdes cutaneas podem ser
potencializados caso haja aplicacdo de grandes quantidades.

Os sintomas decorrentes de superdose de Caladryl® sdo variados, podendo incluir: zumbido no ouvido, alucinacdes,
nervosismo, agitacao, falta de coordenagcdo muscular, secura na boca, constipacao, retencéo urinaria, pupilas fixas e
dilatadas, vermelhiddo na face e febre (principalmente em criancas).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
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NOUSTRIAL LTDA
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.5721.0004
Farmacéutica Responsavel: Patricia Meneguello da Silva Carvalho — CRF - SP n° 30.538

Fabricado e Embalado por:
Takeda Pharma Ltda.
Jaguaritina - SP

Industria Brasileira

Registrado por:

Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda.

Rodovia Presidente Dutra, km 154 — Sdo José dos Campos — SP
CNPJ: 59.748.988/0001-14

Servicos ao Consumidor
0800 728 6767
www.jnjbrasil.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico da Alteracao de Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/ notificacdo que altera a bula Dados das alteracGes de bula
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data Itens de Bula Versoes Apresentac0es relacionadas
expediente Expediente expediente | expediente aprovacao

23/05/2014 NA — Inclusdo Inicial Incluséo Creme Topico — bisnaga de

Objeto de de Texto Inicial de DIZERES LEGAIS VP/VPS 28 - contendo10 mg de
pleito dessa | de Bula— RDC - - Texto - cloridrato de difenidramina,

notificacao 60/12 de Bula - calamina™ (equivalente a
eletronica RDC 60/12 80 mg de 6xido de zinco) e 1

mg de canfora.




