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KAMILLOSAN®

Matricaria recutita L. Extrato
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Creme Dermatolégico

APRESENTACOES

Creme Dermatolégico - bisnagas com 20 e 50 g
USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada grama de Kamillosan® Creme dermatolégico contém:
Extrato etandlico de flor de camomila........................ 20 mg*

* Equivalente a no minimo 0,05 mg de apigenina-7-
glicosideo e 0,07 mg de levomenol.

Excipientes: miristato de isopropila, metilparabeno, propil-
parabeno, agua, alcool cetoestearilico, alcool de lanolina,
esséncia de camomila, estearato de glicerila/cetearil sulfato
de sédio, glicerol, 6leo de amendoim hidrogenado.

NOMENCLATURA BOTANICA E PARTE UTILIZADA DA
PLANTA

Matricaria recutita L. Rauschert — Familia Asteraceae —
Parte utilizada: capitulo floral

INFORMACOES AO PACIENTE:

- O que é e para que serve Kamillosan® Creme?
Kamillosan® Creme é um medicamento & base de extrato
de flor de camomila indicado para prevengao e tratamento
das assaduras de fraldas. Também indicado apds o uso de
corticosterdides no tratamento de certas doengas
inflamatérias da pele (tais como: dermatite de contato,
eczema de contato, eczema vulgar, eczema profissional,
eczema em criangas e dermatite atépica).

- Como Kamillosan® Creme deve ser guardado?

Como todo medicamento, Kamillosan® Creme deve ser
guardado em sua embalagem original e conservado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

- Qual o prazo de validade de Kamillosan® Creme?

O prazo de validade de Kamillosan® Creme é de 24 meses
ap6s a data de fabricacdo impressa na embalagem do
produto.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de
validade. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO
DE VALIDADE VENCIDO. Além de nao obter o efeito
desejado, as substancias podem estar alteradas e causar
prejuizo para a sua saude.

- Kamillosan® Creme pode ser utilizado durante a
gravidez e amamentacao?

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apdés o seu término. Informe seu médico se
estd amamentando.

Como Kamillosan® Creme deve ser utilizado?

Apés uma boa higiene local, deve-se aplicar uma fina
camada de Kamillosan® Creme na area afetada, trés
vezes ao dia. Assim que se observar melhora, aplicar duas
vezes ao dia.
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragédo do tratamento.

O tratamento com Kamillosan® Creme pode ser
interrompido?

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico. Somente ele podera avaliar a evolucdo de seu
tratamento e dizer quando e como este devera ser inter-
rompido.

Quais sao as possiveis reacoes adversas com o uso de
Kamillosan® Creme?

Informe ao seu médico caso ocorram reacdes desagrada-
veis com o uso do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

Kamillosan® Creme pode ser utilizado com outros medi-
camentos?

Até o momento nao ha relatos de interagdo com outros
medicamentos.

Quando Kamillosan® Creme nao deve ser utilizado?
O produto ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos a
qualquer componente da férmula.

Quando o uso de Kamillosan® Creme requer cuidados
especiais?

Ao iniciar o tratamento com Kamillosan® Creme, informe
seu médico se possui alergia a algum medicamento.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja utilizando, antes do inicio ou durante o tratamento.

- Em caso de ingestdao acidental do produto, que
providéncias tomar?

Entre imediatamente em contato com seu médico, ou
procure um pronto-socorro informando a quantidade
ingerida, horario da ingestao e os sintomas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS:
CARACTERISTICAS:
Farmacodinamica:

Kamillosan® Creme a base de extrato de flor de camomila,
contém os compostos ativos naturais da camomila,
variedade Manzana, especialmente criada e cultivada,
incluindo em particular o levomenol ((-)-a-bisabolol) e
derivados flavondides.

Apo6s aplicacdo topica, estes agentes ativos tém
demostrado em inimeros estudos ter acdo antiinflamatéria
(ex. no estudo de dleo de créton), acédo antibacteriana (ex.
10 mg de extrato de camomila/ml in vitro) e ag&o auxiliadora
na cicatrizagdo de ferimentos (supressdo do metabolismo
do &cido aracddnico devido as flavonas, aumento de ATP e
fosfato de creatinina na pele de cobaias, aumento da
fosforilagdo oxidativa na mitocondria do figado de rato).

Farmacocinética:

Estudos farmacocinéticos foram realizados sobre levomenol
como componente principal das substancias ativas
lipofilicas. Quando levomenol marcado com 14¢ foi aplicado
topicamente na pele nua de camundongos, 80% da dose
ainda era detectavel nas camadas da pele, uma hora apés
a aplicacédo e 50% apo6s 3 a 5 horas.
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A absorgao percuténea foi demonstrada pelo achado que
uma hora apds a aplicagdo, 2,5% da radioatividade era
detectéavel no sangue, 1,5% no figado e 0,24% nos rins. As
maiores propor¢des de radioatividade foram encontradas na
pele, musculo e gordura 3 a 5 horas apds a aplicacdo. A
excrecdo do levomenol é principalmente renal na forma de
metabdlitos polares e para uma pequena parte, com CO5 no
ar expirado.

Do grupo de flavonéides hidrofilicos, apigenina foi testada a
qual — em aplicacdo tdpica em solugdo alcodlica a 20% -
penetra profundamente na pele (10,31 ng/min.cm=).
Seguranca Pré-clinica:

Do ponto de vista toxicolégico, Kamillosan® Creme pode
ser considerado como seguro quando utilizado correta-
mente.

Os componentes principais do 6leo de camomila, levomenol
e camazuleno demonstraram n&o serem toxicos em varias
espécies apds uma Unica dose oral (LD5q > 5000 mg/Kg de
peso corporeo).

Repetidas aplicagbes cutaneas de extrato de camomila na
dose de 4 ml/kg foram bem toleradas por coelhos.

N&o houve sinais de potencial teratogénico em ratos e
coelhos apés administragdo oral de mais de 3 ml/kg de
levomenol.

A aplicagdo de extrato de camomila assim como os
componentes isolados da camomila ndo apresentaram risco
potencial de mutagenicidade ou carcinogenicidade.

A tolerancia local do extrato de camomila é elevada.

O extrato de camomila apresentou um pequeno potencial
fotoalérgico e fototdxico em cobaias.

INDICACOES:

Kamillosan® Creme esta indicado na prevengdo e
tratamento das assaduras de fraldas.

Apbs a corticoterapia das afec¢des cutaneas inflamatorias,
tais como: dermatite de contato, eczema de contato, eczema
vulgar, eczema profissional, eczema em criangas e
dermatite atépica.

CONTRA-INDICACOES:

CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM HIPERSEN-
SIBILIDADE AOS COMPONENTES DA FORMULA DE
KAMILLOSAN® CREME, ASSIM COMO A OUTRAS
FLORES DA FAMILIA DAS COMPOSTAS.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

GRAVIDEZ E LACTAQAO: A CAMOMILA E AMPLAMENTE
UTILIZADA EM HUMANOS. NENHUM SINAL DE RISCO
DE USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO FOI
OBSERVADO, ATE O MOMENTO. KAMILLOSAN® CRE-
ME PODJE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A
LACTAGAO.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS:

Nao sdo conhecidas, até o momento, interagcdes de
Kamillosan® Creme com outros medicamentos ou outras
interacdes.

REACOES ADVERSAS:

EM GERAL, EFEITOS COLATERAIS NAO SAO ESPE-
RADOS MESMO EM CASO I;)E TRATAMENTO POR
LONGOS PERIODOS E/OU EM AREAS EXTENSAS.
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EM CASOS ISOLADOS, UMA REAGCAO DE HIPER-
SENSIBILIDADE A CAMOMILA PODE OCORRER DEVIDO
A REACAO CRUZADA EM PACIENTES COM ALERGIA
CONHECIDA A FLORES COMPOSTAS, POR EXEMPLO,
ARTEMISIA, MILEFOLIO (MIL-EM-RAMA), CRISANTEMO
E MARGARIDA.

PODE OCORRER HIPERSENSIBILIDADE AOS DEMAIS
COMPONENTES DA FORMULA.

DEVIDO A FORMULACAO CONTER METILPARABENO E
PROPILPARABENO, REACOES TARDIAS COMO DER-
MATITE DE CONTATO/ECZEMA PODEM OCORRER
DURANTE O TRATAMENTO. RARAMENTE, REACOES
IMEDIATAS COM URTICARIA E BRONCOESPASMO
PODEM OCORRER.

POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Aplicar uma fina camada de Kamillosan® Creme sobre a
area afetada, trés vezes ao dia, ou a critério médico. Assim
que se observar melhora do quadro clinico, aplicar duas
vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM:

E improvavel que ocorra uma superdosagem com O USO
tépico de Kamillosan® Creme devido a sua baixa absorgdo
sistémica. Até o momento nédo foram observados casos de
superdosagem com o produto.

PACIENTES IDOSOS:

Nao ha recomendacdes especificas, diferenciadas, para
pacientes idosos.

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

Lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide
embalagem externa.

MS - 1.0573.0361

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias
CRF-SP n® 9555

Sob licenga de VIATRIS GmbH & Co KG
Frankfurt, Alemanha

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira
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RECOMENDAGOES

1 - Antes de usar Kamillosan® Creme, deve-se fazer
uma boa higiene local.

2 - Aplicar uma fina camada na area afetada, evitando
desperdicio do produto.
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