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CALAMED ® pés-picada

cloridrato de difenidramina + calamina + canfora
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CREME DERMATOLOGICO

10 MG/G + 80 MG/G + 1 MG/G
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Calamed® p6s-picada
cloridrato de difenidramina + calamina + canfora

APRESENTACOES

Creme embisnaga com 28 g contendo 10 mg/g de cloridraiféaidramina, 80 mg/g de calamina e 1 mg/g dearanf
USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

cloridrato de difenidramina................. 10 mg*

calamina.........ccocveeeiieeenns ...80 mg**

canfora.............. ..l mg

EXCipientes* ™ *(.S.p. v evvveerieree e gl

*equivalente a 8,750 mg de difenidramina

**equivalente a 79,040 mg de dxido de zinco

***3lcool cetilico, alcool estearilico, metilparat® miristato de isopropila, petrolato branco, &st® de sorbitana, polissorbato 60, propilapamben
e agua purificada.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Este medicamento é um antipruriginoso, indicada péiviar os sintomas provocados pelas picadassias, irritacdo causada por plantas, para o
alivio do ardor e urticaria causados pela queimadalar ou outras irritacdes da pele de pequeeasitade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os principios ativos cloridrato de difenidraminalamina e canfora sdo substancias consideradasale eficacia consagrados nas indicages
propostas para o produto cloridrato de difenidramircalamina + canfora.

Na literatura estd documentado que a difenidrar@inmn anti-histaminico responséavel pelo alivio domas alérgicos na pele. Esta substancia
confere ao produto caracteristicas de um antipnasg, alivia os sintomas provocados pelas picad@amsetos, irritagdo causada por plantas, e
também alivia o ardor e urticaria causados pomgaeirra solar ou outras irritagdes da pele de pegueensidadé.

Em um estudo foi demonstrado histolégica e biogqeamiente que a reacdo induzida por raio ultraviqksiéeema) é mediada pela histamina, que
entéo foi considerada mediadora da primeira fasgudamadura solar em humarfos.eficacia e seguranga de um inibidor competitiachistamina
nos receptores H1 (dimetindeno) na reducéo daalmacla pela queimadura solar foi demonstrada atdevéstudo piloto com 24 voluntéarios sadios
que se submeteram a radiagdo ultravioleta parandalsemento de queimadura solar. O estudo demanmstnma diferenca estatisticamente
significativa para o alivio dos sintomas nos paeigtratados com a substancia ativa em relacémaaados com placeba’

A seguranca e eficacia da difenidramina como datamminico H1 estdo bem estabelecidasAlém disso, nos casos de urticaria solar, que & um
reacdo de hipersensibilidade imediata mediada jstarhina, o tratamento mais eficaz é a administragium anti-histaminico ® O papel da
histamina, de acordo com as evidéncias clinicagcpaser definitivo no aparecimento de varios doreas desagradaveis provocados pela
queimadura solar, o que justifica a presenca dehataminico difenidramina na formulacéo de claatd de difenidramina + calamina + canfora.

A canfora aplicada externamente atua como anatgésiontra a irritacdo sendo classificada como gente termal, e é indicada principalmente em
casos de sensacao de calor em regifes da pelejragnt do localdensory warming).

Além disso, ela também pode agir em aplicacdesrageomo um analgésico leve. Por essas propriedaae sido utilizada em queimadura solar.

A calamina é uma mistura de 6xido de zinco com@#fédrico atuando como adstringente suave e prap@ndo alivio do prurido, sendo também
recomendada em queimadura sélaf.

Concluindo, os dados da literatura demonstram ogiéeaidramina, calamina e canfora sdo substamsasso topico dermatolégico tradicional de
escolha contra os sinais e sintomas caracterisiedsitacéo, inflamagao, dor e ardor da queimadiolar e de outras origens e também contra o
prurido causado por picadas de insetos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Calamed é uma combinagéo de cloridrato de difenidramiakgrina e canfora, que comega a agir logo ap6cagio sobre a pele.
Farmacodinamica

Por ser um anti-histaminico que atua competitivdemantagonizando a histamina no receptor do tig@iminico H1, a difenidramina é responsavel
pelo alivio dos sintomas alérgicos na pele. A c@néplicada externamente tem agéo analgésica atwamtra a irritagdo, deixando uma coloragao
avermelhada no local de aplicagdo. A calamina é mistura de 6xido de zinco, 6xido férrico amareloxelo férrico vermelho, com propriedade
adstringente e protetora topica, sendo indicadaréatoes leves da pele.

Farmacocinética

A difenidramina € pouco absorvida pela pele inte@mmntudo, sistemicamente, apresenta caractesséomacolégicas com meia-vida de eliminagéo
de 4 - 8 horas, importante ligagdo protéica, méizdigio hepatica e excrecéo renal.

Embora possa ocorrer alguma absorgao transdérmieatéhistaminicos, estes ndo séo absorvidos emtigades suficientes para produzir efeitos
colaterais sistémicos.

A canfora é facilmente absorvida por todas as #gaadministracdo. E metabolizada no figado, exdaeta urina e atravessa a barreira placentaria.
Em preparag6es de uso externo, a concentracaonftma&éao deve exceder 11% da férmula. Na composigdcreme a quantidade de canfora
equivale a 0,1% da formulacéo.

4. CONTRAINDICAGCOES

Calame@ é contraindicado a pacientes que apresentem bisébdidade a qualquer componente de sua fornNéa. deve ser aplicado sobre
bolhas, feridas ou areas cutaneas secretoras; emeraricela ou sarampo.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Assim como todos os anti-histaminicos de uso topRalamefl pode provocar reagéo de fotossensibilidade em dasexposicéo solar apos a
aplicagéo do produto.

Calamed é destinado somente para uso externo. Deve-s& evibntato com os olhos ou outras membranas msieosdo deve ser usado em areas
extensas da pele ou por mais de 7 dias, excetorssitacdo médica.

A canfora néo pode ser aplicada nas narinas degasamesmo em pequenas quantidades, pois pode calagso imediato.

Calamed® é pouco absorvido pela pele, entretantoyslizacio por gestantes e lactantes s6 deveasiderada se o beneficio justificar o potencial
risco para o feto ou recém - nascido.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

O uso de Calamé&dleve ser descontinuado caso o paciente apresersacsio de queimaco rash cutaneo. Se os sintomas persistirem, o paciente
deve ser orientado a remover o produto lavandeal mm agua e sabao.

Calame@ pertence a Categoria C de Risco de farmacos ddstinds mulheres gravidas, uma vez que néo forainagos estudos em animais e
nem em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em crianca®enores de 2 anos.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
Calamed nao deve ser usado concomitantemente com outrizameehto contendo difenidramina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Calame@ creme deve ser conservado em temperatura amignte 15 e 30°C) protegido da luz.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

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

Caracteristicas do produto:
Creme rosa, homogéneo na cor, com odor caraateristi

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via de administragdo exclusivamente tépica.

A quantidade de creme deve ser adequada a ext#dasiea cutanea afetada, formando uma fina carnada @ pele. As aplicacdes devem ser feitas
3 a4 vezes ao dia.
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A duracéo do tratamento deve ser adequada a idéefese duragao dos sintomas. Em areas extenspbade&o, a duracdo do tratamento néo deve
exceder 7 dias.

Deve-se lavar a area afetada com agua e sab&mgrebsen antes de cada aplicacéo.

Calame@ contém canfora, por isso pode ser prejudicialnggerido. No caso de ingestdo acidental de prepesagéntendo canfora, ocorre
envenenamento. Os sintomas incluem nausea, véeaifoa, cefaléia, tontura, sensacéo de calor,idetiontracdo muscular, convulsédo, depresséo
do sistema nervoso central e coma. Pode ocorieuldiéde para respirar, respiragdo com odor cafatit®, andria, morte devido a falha respiratéria
ou estado epiléptico.

Foram relatadas fatalidades em criangas que iagetirg de canfora, quantidade correspondente daelmimde 35 tubos de creme de 28 gramas.

9. REACOES ADVERSAS

A reacdo adversa mais frequente é a sensacéo ideagée ourash cutaneo.

Outras reagbes adversas que podem ocorrer sdoatderrde contato, reacdes fotoalérgicas e eczeffmmbém podem ocorrer sintomas
anticolinérgicos, tais como: secura na boca, imsGremores e/ou irritabilidade.

No periodo de pés-comercializacéo de Caldhfiechm notificados oito (8) casos com 13 eventa®esbs confirmados medicamente. Dois dos casos
foram considerados sérios e estavam relacionadzzs;ées de hipersensibilidade. Os demais foramderaslos ndo-sérios e estavam principalmente
relacionados a Pele e Disturbios do tecido subentafiodos os casos foram notificados espontaneament

Dentro da classificagéo Pele e Distirbios do tesiglicutaneo os eventos adversos foram distribuididermemente e ndo demostraram nenhum
sinal ou tendéncia de segurancga.

Nenhuma preocupacio significativa foi identificadaante a analise de casos sobre o uso de Cédlaemagopulacio idosa.

N&o houve casos de notifica¢éo de eventos advpmsasxposicdo do feto ou durante a amamentagaactentes expostos ao uso do medicamento
pela mae.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistemee dNotificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOESE

Por ter agéo tépica, os componentes de Cal3sénl pouco absorvidos e por esta razdo os riscasadées cutAneas podem ser potencializados caso
haja aplicacéo de grandes quantidades. Sendo assmenda-se lavar com agua limpa a area comsexces

A toxicidade da calamina nédo é conhecida, mas a létal estimada é de 5 a 15 g/kg. A toxicidadeldaodrato de difenidramina é relativamente
maior, entre 5 e 50 mg/kg (provavelmente mais pnéxilo valor mais alto).

A intoxicacédo por cloridrato de difenidramina fregtemente se assemelha a intoxicagdo por atrag@najangas parecem ser particularmente mais
susceptiveis ao efeito estimulante do farmaco quaathparadas aos adultos.

Podem ocorrer tinido no ouvido, alucinacdes, nesnos, agitacdo e ataxia. Secura na boca, constipegt&ncao urinaria, pupilas fixas e dilatadas,
vermelhiddo na face e hipertermia (principalmemecdgancas) também séo comuns.

Deve ser realizada lavagem gastrica, principalmsate paciente for atendido dentro de 4 horas apagestdo do medicamento. Tratamento de
suporte e sintomatico deve ser feito conforme asmdade. Estimulantes ndo devem ser utilizados.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0061

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAQAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

(o] (o] A
Data_do N Flo Assunto Data. do N Flo Assunto Data de~1 Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
10/10/2014 - 10457- - - - _— . Para qué este VP/VPS
SIMILAR - medicamento ¢ . 10 MG/G + 80
Inclus3o indicado? MG/G MG + 1
Inicial de .como este
Texto d medicamento MG/G CREM
. TX ORSC funciona? DERM CT BG AL X
ula - 5
.Quando nao
60/12 28 G

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higiendpolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200

EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550
E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br

-000 — Pouso Alegre - MG — (Oxx 35) 2102-2000
site : WWW.grupocimed.com.br
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fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugées
. InteracOes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reacgdes
adversas

. Superdose

ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higiendpolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550
E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br

-000 — Pouso Alegre - MG — (Oxx 35) 2102-2000
site : WWW.grupocimed.com.br



