Softez®

Laboratorio Farmacéutico Elofar Ltda.
Creme dermatoldgico

10 mg/g de maleato de dexclorfeniramina




| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Softez®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
Softez® creme dermatolégico apresenta-se em bisnaga de 30 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de Softez® creme contém:

maleato de deXCIOrfENITAMING .........cviiieic e e e e et e re e sreeneesreereens 10 mg
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Excipientes: alantoina, sorbitol, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, petrolato branco, cera
autoemulsionante ndo-ibnica, polissorbato 60, esséncia de alfazema, dgua de osmose reversa.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Softez® creme ¢ indicado para o alivio do prurido, alergias, coceiras, urticéria e picada de inseto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Softez® creme pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antialérgicos (anti-histaminico). Os
antialérgicos ajudam a reduzir os sintomas da alergia causados por substdncias estranhas que entram em
contato com nosso corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
No utilize Softez® creme se vocé ja teve alguma reacdo incomum a qualquer um dos componentes da formula
do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Softez® creme ndo € indicado para o uso nos olhos (oftalmico).

Deve-se evitar a exposicdo a luz do sol das areas tratadas com Softez® creme, pois podem ocorrer reagoes
indesejaveis na pele.

O tratamento deverd ser suspenso se ocorrer sensacdo de queimacao, erupcOes, irritagdes ou se ndao houver
melhora do quadro.

Evite 0 uso prolongado ou o uso em areas extensas da pele, principalmente em criangas.

Nao se deve aplicar Softez® creme em areas da pele que apresentem bolhas, que ndo estejam integras ou que
apresentem secre¢do, ao redor dos olhos, genitalia ou em outras mucosas.

Deve-se evitar cobrir a &rea que esta sendo tratada.

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

Informar ao médico ou cirurgido-dentista se esta amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

VP 04



Uso em Idosos:
Em pacientes idosos podera ocorrer maior sedacdo, vertigem e hipotensao.

Uso em Criancas:
Em casos raros, a absorcdo pela pele de Softez® creme pode provocar excitacdo principalmente em criancas. A
seguranca e eficacia deste produto ndo foram estabelecidas em criangas abaixo de 2 anos.

Interacdes Medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento:
Desconhecem-se interacdes medicamentosas especificas com o maleato de dexclorfeniramina para uso
dermatologico.

Interacdes em testes laboratoriais:
O tratamento com antialérgicos devera ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de se efetuar qualquer
tipo de teste laboratorial na pele, pois 0 uso do produto podera interferir no resultado do exame.

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?
Softez® deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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

Softez® apresenta-se como um creme branco a bege, homogéneo com odor caracteristico de alfazema.

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?

Aplicar Softez® creme sobre a area da pele afetada duas vezes ao dia. Deve-se evitar cobrir a area que esta
sendo tratada.

Softez® creme s6 deve ser aplicado externamente. Ndo deve ser aplicado nos olhos, boca, nariz, genitalia ou
em outras mucosas e ndo deve ser utilizado em &reas extensas da pele, principalmente em criangas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre o medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacédo 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 Softez® creme sobre a pele afetada, aplique assim que lembrar.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Softez® creme pode causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé
deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

Reacgbes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Antialérgicos
para uso na pele podem causar sensibilizacdo e irritagdo local, especialmente com o uso prolongado. Podera
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ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento, se 0 medicamento for aplicado em
areas extensas, por causa de sua absorcao.

Reacdes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o uso de antialérgicos, incluindo o maleato de dexclorfeniramina,
sdo: urticaria, coceira, erupcdes na pele, sensibilidade na pele quando exposta ao sol, aumento do suor,
calafrios, presséo baixa, dor de cabega, palpitagdo, choque anafilatico, boca, nariz e garganta secos, sedacéo,
agitagdo, perda de apetite, fraqueza, nervosismo, aumento da quantidade de micgdes, dor ao urinar, azia e visdo
turva.

Reacdes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Os anti-histaminicos podem causar excitagdo em criangas de baixa idade e maior sedagdo, vertigem e
hipotens&o em pacientes idosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des 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?

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente socorro médico, levando a bula 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
orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0385.0107
Farm. Resp.: Alexandre Madeira de Oliveira — CRF/SC n° 3684

LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA.

Rua Tereza Cristina, 67 - Floriandpolis - Santa Catarina - CEP 88070-790
CNPJ: 83.874.628/0001-43 - INDUSTRIA BRASILEIRA

S.A.C. 0800-600-1344 - sac@elofar.com.br - www.elofar.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo medica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 18/03/2019.
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Historico de Alteracbes da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacles
. : Assunto . : Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP) relacionadas
10457 - 10l Versio Inicial 10 MG/G
SIMILAR -\ 35/09/2014 | 0811671/14-7 SIMILAR -~ 1 30/09/2014 g CREM DERM
30/09/2014 0811671/14-7 Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial de em adequacéo a VP 01
~ CTBGAL X
de Texto de Bula Texto de Bula - Bula Padrao. 306G
—RDC 60/12 RDC 60/12
o 10 MG/G
SIMILAR - 150 - SIMILAR 2 Como este
Notificacéo de — Registro de : CREM DERM
27/01/2015 0073755/15-1 N 17/10/2011 909241/11-2 : 29/07/2013 medicamento VP 02
alteracdo de Medicamento funciona? CTBG AL X
Texto de Bula — Similar ' 30G
RDC 60/12
10450 - 10450 — SIMILAR 5. Onde, como e
SIMILAR — - Notificagio de por quanto tempo 10 MG/G
Notificacdo de | 21/12/2018 1201341/18-2 |alteracdo de Texto | 21/12/2018 posso guardar CREM DERM
2171212018 1201341/18-2 alteragdo de de Bula—RDC este VP03 CT BG AL X
Texto de Bula — 60/12 medicamento? 30G
RDC 60/12 Dizeres Legais
Peticdo realizada em
atendimento as
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR orientacOes dadas 10 MG/G
99/01/2019 0063224/19-4 - Not|~f|ca(;ao de | 22/01/2019 0063224/19-4 - Not[flcagao de | 22/01/2019 pela Anvisa em VP 03 CREM DERM
alteragéo de Texto alteraco de Texto resposta ao
de Bula—RDC de Bula—RDC protocolo n° CTBG AL X
60/12 60/12 30G

2018408733, devido
ao0 erro no
peticionamento
anterior.




Peticdo realizada em
atendimento as

10450 - SIMILAR | 29/01/2019 | 0085779/19-3 10450 - SIMILAR| 29/01/2019 | Orientagdes dadas 10 MG/G
29/01/2019 | 0085779/19-3 |~ Notificagdo de — Notificagdo de pela Anvisa, VP o3 CREM DERM
alteracdo de Texto alteracdo de Texto conforme Oficio n° CTBGALX
de Bula—RDC de Bula—RDC 0061083196/2019, 306
60/12 60/12 recebido em
28/01/2019.
Peticdo realizada em
atendimento as
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR orientacOes dadas L0 MG/G
— Notificaca — Notificaca ela Anvisa em
15/02/2019 | 0144329/19-1 a.tggéggcﬁgaﬁeiio 15/02/2019 | 0144329/19-1 a.te“:gégc',CSEaﬁeiio 1500212019 | resposta ao VP03 CREM DERM
de Bula—RDC de Bula—RDC protocolo n° CTBGALX
60/12 60712 2019030907, devido 306
ao erro no
peticionamento
anterior.
10450 - 10450 — SIMILAR
SR 10/06/2019 0512070/19-5 | Dotieacao de 10/06/2019 :abc()erq:r?t::\(gz CRlé)MMI(DBI/EiM
Notificacdo de - alteracdo de Texto
10/06/2019 | 0512070/18-5 | oy de Bula - RDC e | VPO CT BG AL X
Texto de Bula — 60/12 . . 30G
RDC 60/12 Dizeres Legais
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR
Notificagdo de - Notificagdo de N L N&o se aplica a 10 MG/G
Data desta | Expediente desta |Alteracdo de Texto| Datadesta | Expediente desta |Alteragdo de Texto| Datadesta |INa0 S aplicaa Bula)  gyja do CREM DERM
peticdo peticdo de Bula — peticdo peticao de Bula - peticao do Paciente Paciente CTBG AL X
publicacdo no publicagéo no 306G

Bulério RDC 60/12

Bulério RDC 60/12




