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GINGILONE®
(acetato de hidrocortisona + sulfato
de neomicina + acido ascorbico +
troxerrutina + benzocaina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Pomada

5mg/g + 5mg/g + 0,50mg/g + 20mg/g + 2mg/g
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Gingilone®
acetato de hidrocortisona + sulfato de neomicina + acido ascérbico + troxerrutina + benzocaina

APRESENTACAO
Pomada.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 10g.

VIA DE ADMINISTRACAO: BUCAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

acetato de hidrocortisona (equivalente a 4,48mg de hidroCortisona) ..........cccceevevvvveieninneseneeie e 5mg
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de NEOMICING) .......cecvveiiiiirieieeeie e 5mg
L1C0)CCT 1 (1] - SR 20mg
T [0 [0 I TS0 o] (oo TP 0,50mg
0Tl ay.{o 10T Y1 1 - RSOSSN 2mg
Lo T o] 1= 01 XS RS oSSR 19

(mentol, esséncia de horteld, esséncia de anis, edetato dissédico, metabissulfito de sddio, sacarina sodica,
glicerol, macrogol 400, macrogol 4000, clorobutanol hidratado, sorbitol, povidona, alcool etilico e agua).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gingilone® é indicado na fase aguda das infeccBes bucais por microrganismos sensiveis & neomicina;
estomatites, aftas, lesées da mucosa bucal, lingual e gengival, hemorragia gengival.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de hidrocortisona é um esteroide adrenocortical que inibe a resposta inflamatoria induzida por
agentes de natureza mecanica, quimica ou imunoldgica.

O sulfato de neomicina é um antibidtico bactericida eficaz contra microrganismos Gram-positivos e
Gram-negativos.

A troxerrutina é um derivado sintético da rutina que reduz a fragilidade e a permeabilidade capilar.

O acido ascorbico é essencial na sintese e manutencdo da integridade do colageno, para o processo de
cicatrizacdo e para a sintese de outros constituintes organicos de diversos tecidos, o endotélio capilar,
entre outros.

A benzocaina possui suave acdo anestésica tdpica, para alivio do desconforto local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gingilone® é contraindicado nos pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula; lesdes
tuberculosas, micéticas ou virais (herpes simples, vaccinia, varicela) da mucosa oral.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Pacientes idosos: considerando-se que efeitos colaterais ocorrem em maior propor¢ao em pessoas idosas,
deve-se dar atencdo especial & seguranga ao se administrar qualquer medicamento a esses pacientes.
Gravidez: a seguranca do uso de corticosteroides dermatoldgicos durante a gravidez ainda ndo foi
estabelecida de modo definitivo.

O uso prolongado de antibidticos pode favorecer o aparecimento de infecges secundérias por bactérias
ndo sensiveis ou fungos. Aten¢do para o modo de usar o produto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se estiver amamentando. Os riscos/beneficios da utiliza¢do deste medicamento
durante o periodo de gravidez e lactagdo devem ser avaliados pelo médico.

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

Nao 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?
Evitar local quente (temperatura entre 30 e 40°C). Proteger da luz.

Namero 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.
Gingilone® apresenta-se como pomada homogénea, amarelo-lim&o e mentolada.

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?

Friccione uma pequena quantidade de pomada no local afetado, 3 a 6 vezes por dia, ou a critério médico
ou odontolégico.

Utilizar o medicamento até o alivio dos sintomas. Caso ndo haja melhora da sintomatologia em
aproximadamente 1 semana de tratamento, procurar orientagdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar Gingilone® sobre a area afetada, aplique assim que lembrar.
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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?

O uso prolongado de corticosteroides, mesmo que por via dermatoldgica, sob certas circunstancias pode
originar os efeitos sistémicos desses, podendo ocorrer desequilibrio eletrolitico, com retencéo de sodio e
liquidos, edema e hipertensdo arterial, além de aumento da excrecdo de potassio, hipercalcemia (aumento
do célcio no sangue) e alcalose (situagdo aonde o pH fica basico).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?

Ainda ndo foram descritos casos de superdose.

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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1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0772
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA

RECEITA MEDICA |
OsAacC
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR- 10457 - SIMILAR-
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de L Pomada
02/07/2013 | 0531650/13-2 02/07/2013 0531650/13-2 02/07/2013 Versdo Inicial VP/VPS
Texto de Bula— Texto de Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — -Adequacéo dos itens:
Notificacdo de Notificacdo de IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO;
G ¢ INFORMACOES AO PACIENTE; Pomada
07/07/2014 | 0537741/14-2 | Alteragdo de Texto | 07/07/2014 0537741/14-2 Alteragéo de Texto 07/07/2014 INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DA VP/IVPS
de Bula—RDC de Bula—RDC SAUDE;
60/12 60/12 -DIZERES LEGAIS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — VP
e e MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Notificagdo de Notificacdo de
. . -DIZERES LEGAIS. Pomada
18/03/2015 | 0240517/15-2 | Alteracéo de Texto 18/03/2015 0240517/15-2 Alteragao de Texto 18/03/2015 p
2. RESULTADOS DE EFICACIA
de Bula - RDC de Bula - RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/12 60/12 ) ¢ VPS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
-DIZERES LEGAIS.
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Notificacdo de
29/03/2017 | 05028361/71 Alteragdo de Texto | 29/03/2017 05028361/71 Alteragdo de Texto 29/03/2017 | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Pomada
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Notificagédo de l- IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
08/05/2018 Alteracdo de Texto | 08/05/2018 Alteracéo de Texto 08/05/2018 (item Composic&o) VP/IVPS Pomada
de Bula— RDC de Bula— RDC 111 — DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
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