MICOSBEL
(Tiabendazol)

Belfar Ltda.

Locao
50mg/mL



MICOSBEL
tiabendazol

APRESENTACAO
Loc&o dermatoldgica 50mg/mL, apresentado em emdalagpm 1 frasco de 30mL.

USO TOPICO ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL deMicosbel lo¢éo contém:
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Veiculos: glicerol, 6leo mineral, cera autoemulaime, hidroxietilcelulose, base de
absorcao lanolina, alcool de lanolina acetiladdoikado, polissorbato 80, cloreto de
benzalcbnio, metilparabeno, propilparabeno, esaé&teciavanda, agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento decédeca pele causada pela Larva
migrans (comumente conhecida como “bicho geografieo dermatite serpiginosa).
Também tem demonstrado eficacia no tratamento deses superficiais produzidas
por dermatéfitos comuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Micosbel (tiabendazol) € um agente anti-helmintico, delvaenzimidazolico, com
atividade contra nematoides, larvais e ovos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pasietden hipersensibilidade ao
tiabendazol ou a qualguer componente da formula.

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

Gerais: O produto ndo deve ser aplicado nos olhmsi@sas. Deve-se interromper o
uso se ocorrer sensibilizacdo ou irritacdo da pele.

Gravidez e amamentacédo: O tiabendazol tépico pedalsorvido sistemicamente, no
entanto, ndo foram relatados problemas em mullggéesdas ou lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Pediatria: Estudos clinicos para a avaliagcdo desosf topicos do tiabendazol em
pacientes pediatricos ainda nao foram estabelecidos

Idosos: N&o houve diferencas significativas naaefac ou seguranca ddicosbel
relacionadas com a idade. Entretanto, foi observat@or sensibilidade ao
medicamento em alguns pacientes idosos.

Interacdes medicamentosas: Nao sdo conhecidaggdes medicamentosas.
Interferéncia em exames laboratoriais: Nao sdo exidhs interferéncias em exames
laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum
outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



ConservarMicosbel a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), pduatetp luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:locdo bege claro a branco, homogénea, odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O local deve estar limpo e seco para a aplicacalogio. A aplicacdo d&licosbel
deve ser feita com quantidade suficiente do medicémnpara ser distribuida pela
superficie afetada com movimentos suaves e ciesllddicosbel locdo pode ser
utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras esgplosas do corpo. Recomenda- se
realizar a lavagem das areas afetadas com sabamtete da aplicacdo ddicosbel
locdo. Nao é necessario cobrir as areas afetadag@pe ou adesivos, apés a aplicacdo
de Micosbel. O frasco deMicosbel locdo deve ser fechado imediatamente apds o uso.
Nas primeiras horas ap0s a aplicacddMileosbel, aconselha- se ndo lavar ou utilizar
sobre o local qualquer tipo de creme, pomada dplog

Tratamento da Larva migrans:

Friccionar a logcéao, de 2 a 3 vezes ao dia, na rxdeale ativa das trilhas ou tuneis
escavados pelo parasita. Repetir o tratamento pd¥ @ias seguidos.

Tratamento das dermatomicoses (ou outras micopesf®iais ou dermatofitoses):
Friccionar a logdo sobre as éareas afetadas, 2 \srela. Manter no minimo até o
desaparecimento das lesoes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidabre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nado desaparecdn os sintomas, procure
orientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca-se de usar o medicamento, apligusro qee lembrar. Se estiver perto
do horario da proxima aplicacéo, pule a dose estmex volte a aplicar no horario
habitual. Nao use o dobro de dosagem para compansas esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacdo mais comum: irritagdo, ardor, maceracasedecao da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servi¢co déeendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Devido & baixa absorcdo do tiabendazol quando astmsido por via tdpica, a
concentracdo sérica nao sera significativa paraiatar uma superdosagem. N&o sao
conhecidos casos de intoxicacdo pela utilizacdmaddgo tiabendazol. A ingestdo de



tiabendazol logcdo pode ocasionar sintomas gagtinégs, como nausea e vOmito,
diarreia funcional, disturbios visuais e alteracpsfuicas. O tratamento consiste na
realizacdo de medidas usuais de esvaziamentoogéstcontrole dos sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregies.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecen@s sintomas procure
orientacdo médica.
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Anexo B

Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/noti ficagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacgdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
19/01/2016 10457- VP Logao.
SIMILAR-
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula— RDC
60/12
29/01/2016 10457- Exclusdo da VP Logao.
SIMILAR- frase “Esta bula
Inclusdo Inicial foi aprovada
de Texto de pela ANVISA
Bula— RDC em
60/12 18/01/2016.”




