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THIANAX

tiabendazol
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Thianax
tiabendazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada dermatolégica 50mg/g: embalagem contendo bisnaga com 45 g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada g contém:

t1abendazol.........ccveviiiiriiiii e 50 mg

EXCIPIENLES uS.Pueveenririienieriienieeieiienieete sttt eveesieeaees lg

Excipientes: monoestearato de glicerila, dlcool cetoestearilico 20 moles EO, petrolato branco,
metilparabeno, propilparabeno, esséncia de rosas, dlcool etilico 96°GL e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de infec¢do na pele causada pela Larva migrans
(comumente conhecida como “bicho geografico” ou dermatite serpiginosa). Também tem demonstrado
eficdcia no tratamento de micoses superficiais produzidas por dermatéfitos comuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
THIANAX (tiabendazol) € um agente anti-helmintico, derivado benzimidazélico, com atividade contra
nematdides, larvais e ovos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade ao tiabendazol ou a
qualquer componente da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gerais: O produto ndo deve ser aplicado nos olhos e mucosas. Deve-se interromper o uso se ocorrer
sensibilizacdo ou irritagdo da pele.

Gravidez e amamentacdo: O tiabendazol tépico pode ser absorvido sistemicamente, no entanto, ndo
foram relatados problemas em mulheres gravidas ou lactantes.

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

Pediatria: Estudos clinicos para a avaliacdo dos efeitos tdpicos do tiabendazol em pacientes pedidtricos
ainda ndo foram estabelecidos.

Idosos: Ndo houve diferengas significativas na eficdcia ou seguranga de THIANAX relacionadas com a
idade. Entretanto, foi observada maior sensibilidade ao medicamento em alguns pacientes idosos.



Interacoes medicamentosas
Nao sdo conhecidas interacdes medicamentosas.

Interferéncia em exames laboratoriais
Naio sdo conhecidas interferéncias em exames laboratoriais.

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 conservar em temperatura ambiente (temperatura entre

15° e 30°C), protegido da luz e da umidade.

O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Pomada: pomada de cor branca a ligeiramente amarelada, apresentando aspecto uniforme.

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?

Modo de usar

O local deve estar limpo e seco para a aplicacdo da pomada. A aplicacdo de THIANAX deve ser feita
com quantidade suficiente do medicamento para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos
suaves e circulares. THIANAX pomada pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras regides
pilosas do corpo.

Recomenda-se realizar a lavagem das dreas afetadas com sabonete antes da aplicacdo de THIANAX
pomada. Nao € necessdrio cobrir as dreas afetadas com gaze ou adesivos, apés a aplicagcdo de THIANAX.
A bisnaga de THIANAX pomada deve ser fechada imediatamente apds o uso.

Nas primeiras horas apds a aplicacdo de THIANAX, aconselha-se ndo lavar ou utilizar sobre o local
qualquer tipo de creme, pomada ou logdo.

Tratamento da Larva migrans

Friccionar a pomada, de 2 a 3 vezes ao dia, na extremidade ativa das trilhas ou tineis escavados pelo
parasita.
Repetir o tratamento por 3 a 5 dias seguidos.

Tratamento das dermatomicoses (ou outras micoses superficiais ou dermatofitoses)
Friccionar a pomada sobre as dreas afetadas, 2 vezes ao dia. Manter no minimo até o desaparecimento das
lesdes.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de usar o medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver préximo do hordrio da
proxima aplicacdo, pule a dose esquecida e volte a aplicar no hordrio habitual. Nao use o dobro de
dosagem para compensar doses esquecidas.



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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo mais comum: irritacdo, ardor, maceragdo e descamacéo da pele.

Informe ao seu médico, cirurgiao-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?

Devido a baixa absorcdo do tiabendazol quando administrado por via tdpica, a concentra¢do sérica ndo
serd significativa para ocasionar uma superdose.

Nao sdo conhecidos casos de intoxicacao pela utilizagdo tépica do tiabendazol.

A ingestdo de tiabendazol pomada pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como ndusea e vOmito,
diarreia funcional, distirbios visuais e alteragdes psiquicas.

O tratamento consiste na realizacdo de medidas usuais de esvaziamento gastrico e de controle dos
sintomas.

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 7226001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

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

IIT - DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0715.0118.003-0

Farmacéutico Responsavel: 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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 12/01/2015.
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Anexo B

Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Niimero do Data do N.° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto X . Assunto - Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR — SIMILAR — . 50 mg/g pom derm ct bg
23/05/2013 0411766/13-2 Inclusdo Inicial de 23/05/2013 0411766/13-2 Inclusdo Inicial de 1* submissdo VP/VPS plast opc x45 g
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — Versdo inicial do
oo s oo s ; 50 mg/g pom derm ct b
Notif d Notif d Med t ggp g
15/09/2015 | 0819591/15-9 OIIEAO TE 151002015 | 0819591/15-9 oueasao g ecicamento VP/VPS plast ope x 45 g
Alteracgdo de Alteracgdo de Referéncia
Texto de Bula — Texto de Bula — (12/01/2015)
RDC 60/12 RDC 60/12
5. Onde, como e
10450~ 10450 — SIMILAR por quanto tempo
SIMILAR — e posso guardar este
L — Notificacdo de ¢
Notificagdo de _ medicamento?
Alteragio de Alteracdo de Texto 50 mg/g pom derm ct bg
27/11/202 27/11/202 de Bula - VP
/1172020 Texto de Bula - /1172020 e. u~a III — Dizeres plastopcx 45 g
L publicagdo no . ~
publicacio no . legais (alteragdo
Bulério RDC Buldrio RDC do Responsével
60/12 60/12 Técnico)




