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Tiaplex®
tiabendazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica 50 mg/g: embalagem contendo uma bisnaga com 20 g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:
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(metilparabeno, petrolato amarelo e polietileno).

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 eficacia no tratamento de micoses superficiais
produzidas por dermato6fitos comuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TIAPLEX® (tiabendazol) é um agente anti-helmintico, derivado benzimidazolico, com atividade contra nematoides, larvas
€ 0VOsS.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade ao tiabendazol ou a qualquer componente da formula.

4.0 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 sensibilizagdo ou irritagdo da
pele.

Gravidez e amamentacio

O tiabendazol topico pode ser absorvido sistemicamente, no entanto, ndo foram relatados problemas em mulheres gravidas
ou lactantes.

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

Estudos clinicos para a avaliagdo dos efeitos topicos do tiabendazol em pacientes pediatricos ainda ndo foram
estabelecidos.

Idosos

Nao houve diferengas significativas na eficacia ou seguranga de tiabendazol relacionadas com a idade. Entretanto, foi
observada maior sensibilidade ao medicamento em alguns pacientes idosos.

Interacoes Medicamentosas
Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas.

Interferéncia Em Exames Laboratoriais
Nao sdo conhecidas interferéncias em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgiido-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 (entre 15° e 30°C); proteger da luz.

TIAPLEX® pomada deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° € 30°C).

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
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Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: Pomada dermatoldgica: coloragdo branca, apresentando aspecto homogéneo.

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 aplicagdo da pomada. A aplicagio de TIAPLEX® (tiabendazol) deve ser feita com
quantidade suficiente do medicamento para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves e circulares.
TIAPLEX® (tiabendazol) pomada pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos € outras regides pilosas do corpo.
Recomenda-se realizar a lavagem das areas afetadas com TIAPLEX® (tiabendazol) sabonete antes da aplicagdo de
TIAPLEX® (tiabendazol) pomada. Nao é necessério cobrir as areas afetadas com gaze ou adesivos, apds a aplicagdo de
TIAPLEX® (tiabendazol).

A bisnaga de TIAPLEX® (tiabendazol) pomada deve ser fechada imediatamente ap6s o uso.

Nas primeiras horas ap6s a aplicagdo de TIAPLEX® (tiabendazol), aconselha-se ndo lavar ou utilizar sobre o local qualquer
tipo de creme, pomada ou logao.

Tratamento da “Larva migrans”

Friccionar a pomada, de 2 a 3 vezes ao dia, na extremidade ativa das trilhas ou tuneis 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 areas afetadas, 2 vezes ao dia. Manter no minimo até o desaparecimento das lesoes.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esquega-se de usar o medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver perto do horario da proxima aplicagéo,
pule a dose esquecida e volte a aplicar no horario habitual. Ndo use o dobro de dosagem para compensar doses esquecidas.
Em caso de duavidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo mais comum: irritagdo, ardor, maceracdo ¢ descamacao da pele.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 absorgdo do tiabendazol quando administrado por via tdpica, a concentragdo sérica ndo sera significativa
para ocasionar uma superdosagem.

Nao sdo conhecidos casos de intoxicagao pela utilizagdo topica do tiabendazol.

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

O tratamento consiste na realiza¢do 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 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

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

® Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0440.0086

Farm. Resp.: Dr. Phellipe Honério Amaral
CRF-SP n° 56.787



S%DELTA

Registrado e fabricado por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira
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) ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 —
Slll:l/[cIlL?ﬁlfc{) ) Adequagdo ao Art. 43 da SOMG/G POM
14/09/2015 0812962/15-2 ou NA NA NA NA quag ' VP/VPS | DERM CT BG AL X
Inicial de RDC 47/2009
20G
Texto de Bula
—RDC 60/12
10450 —
NS%IL‘ﬁR (‘1 50MG/G POM
29/01/2019 | 0083929/19-9 | "% ter;s;s‘ziee NA NA NA NA DIZERES LEGAIS | VP/VPS | DERM CT BG AL X
Texto de Bula 206G
—RDC 60/12
10450 —
oMILAR- 50MG/G POM
22/04/2019 0358336/19-8 ;l tleraggo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS | DERM CT BG AL X
Texto de Bula 206
—RDC 60/12
10450 —
OIAILAR- 50MG/G POM
NA NA S NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS | DERM CT BG AL X
alteracdo de 20G
Texto de Bula
—RDC 60/12

NA = Nao aplicavel.




