qQuimica

SENSIDERME®

(nitrofural)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada

2mgl/g



neo
qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SENSIDERME®
nitrofural

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO

Pomada

Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada grama de pomada contém:

L1 {1 > PRSP 2mg
Lo (o] 01 =] ) (=TS0 5= PP 19

(macrogol 400, macrogol 4000, cloreto de benzatgdnbutil-hidroxitolueno, metilparabeno,
propilparabeno e alcool etilico).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SENSIDERME?® é indicado no tratamento complementar de paciesues queimaduras de segundo
e terceiro graus, quando existe resisténcia bagctenieal ou potencial a outros medicamentos. O
SENSIDERME® também é indicado nos transplantes de pele, emaquentaminacdo por bactérias
pode causar rejeicdo do transplante e/ou infecgialorndor, particularmente em hospitais com
historico de resisténcia bacteriana.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SENSIDERME® é um antibiético capaz de matar bactérias caussdtgranfeccdes na pele, incluindo:
Saphylococcus aureus, Streptococcus spp, Escherichia coli, Clostridium perfringens, Aerobacter
aerogenes e Proteus spp

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize SENSIDERME® se vocé ja teve alergia ou alguma reacdo anorneglatquer um dos
componentes da férmula do produto.

SENSIDERME?® é contraindicado em pacientes que apresentem digdinwla funcdo renal, pois o
macrogol presente na formulacdo pode ser absoméli® pele comprometida e ndo ser excretado
normalmente pelos rins, podendo resultar em aumdsdaconcentracdes de ureia e creatinina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 1 ano.
Este medicamento é contraindicado para uso em paci&s com insuficiéncia renal.

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

O uso de SENSIDERME®, ocasionalmente, permite o crescimento de micrisgaos que
antibidtico ndo consegue eliminar, inclusive fungBaso isto ocorra, ou se desenvolvam irritacdes
na pele, alergia ou piora da infeccdo, o tratametmm o produto deverd ser descontinuado e
tratamento adequado deverd ser iniciado.

Em casos de exposicao diaria de grandes areas ad@&snou de grandes areas de feridas abertas ao
SENSIDERME?®, pode haver absorcdo excessiva de macrogol, ode msultar em disfuncéo renal
progressiva. Desta forme&SENSIDERME®, ndo deve ser usado em pacientes que apresentem
extensas areas da superficie corporal comprometedasecessitem de grande quantidade de
medicamento.

Uso durante a gravidez e amamentacéo

N&o existem estudos adequados e controlados dal@SENSIDERME® em mulheres gravidas.
Portanto,SENSIDERME® deve ser usado durante a gravidez somente se fidiefestificar o risco
potencial para o feto.

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

N&o esta estabelecido se a droga é excretada teonhgiterno. Como essa possibilidade sempre
existe, deve-se decidir sobre a suspensédo da anegaernou da medicacéo.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacaae leite humano, sé utilize medicamentos
com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-deata, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacfes indi@seis no bebé.

Interacdes Medicamentosas:
N&o hé relatos conhecidos de interacdes medicasentmm SENSIDERME®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médligode ser perigoso para a sua saulde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 3Bt@eger da luz e umidade.

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

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

O SENSIDERME® apresenta-se como pomada homogénea, de cor amasel#ta de grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga com a tairgzia para cima, em uma superficie plana e macia
para que o conteddo da embalagem desca para admat@ixo da bisnaga e assim ndo ocorrera
desperdicio do produto ao abrir a tampSE&NSIDERME®.

Aplicar uma fina camada do produto sobre a regfétada, de preferéncia com o auxilio de uma gaze
estéril duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) wz8s ao dia (de 8 em 8 horas), de acordo com o
ndmero de trocas dos curativos, durante 7 a 10odiascritério médico.

N&o ultrapassar a quantidade maxima diaria deag@l@que é de 2 a 3 vezes por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Use o medicamento assim que lembrar. Se o horétivee proximo do que seria a préxima dose, pule
essa dose perdida e siga o horéario das outras dosaalmente. Nao dobre a dose para compensaea dos
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

SENSIDERME?® pode causar alguns efeitos ndo desejados. Apessndéodas essas reacbes adversas
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médiso aluma delas ocorra.

As possiveis reacdes adversaSENSIDERME® séo:

ReacBes Comuns(ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizzste medicamento):
aproximadamente 1% dos pacientes que recebemunédtapresentam alergia no local da aplicacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A exposicdo diaria de grandes areas queimadas ougrdedes areas de feridas abertas ao
SENSIDERME® pode resultar em absorcdo excessiva do macrogaeme na formulacdo de
SENSIDERME® e pode ocorrer comprometimento da funcdo renalo Gasé tenha utilizado uma
grande quantidade d®ENSIDERME® em grandes areas de pele com feridas, interrontpataznento
imediatamente e procure um servico médico de emeiayé

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@®mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0233

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

Osac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versodes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de N .
26/09/2014| 0807218/14-3 26/09/2014 | 0807218/14-3 26/09/2014 Verséo Inicial VPIVPS Pomada
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
| Notificagéo de Notificagéo de Il - DIZERES LEGAIS
10/02/2015| 0126618/15-7 N 10/02/2015| 0126618/15-7 N 10/02/2015 ~ VP/VPS Pomada
alteragdo de Texto dg alteragdo de Texto dg (adequagdo RDC 20/2011)
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR - ~
o e | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Notificagéo de Notificagéo de L ) .
N N Adicao da frase sobre intercambialidade,
10/02/2015 Alteracdo de Texto dg 10/02/2015 Alteracdo de Texto dg 10/02/2015 VP/IVPS Pomada
~ ~ segundo RDC n° 58/2014.
Bula para Adequagéo Bula para Adequagéo
a Intercambialidade a Intercambialidade
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