ICqumina + Canfora + Difenidramina

Via de administracdo exclusivamente topica.

A quantfidade de creme deve ser adequada & extensdo da drea cutdnea afetada, formando uma fina camada sobre a pele. As
aplicagdes devem ser feitas 3 a 4 vezes ao dia.

A duracdo do tratamento deve ser adequada d intensidade e duracdo dos sinfomas. Em dreas extensas de aplicacdo, a duracdo
do tratamento ndo deve exceder 7 dias.

Deve-se lavar a drea afetada com dgua e sabdo, e secar bem antes de cada aplicacdo.

Calamina + Céanfora + Difenidramina contém cénfora, por isso pode ser prejudicial se ingerido. No caso de ingestdo acidental de
preparacdes contendo cénfora, ocorre envenenamento. Os sinfomas incluem ndusea, vomito, célica, cefaléia, tontura, sensacdo
de calor, delirio, contracd@o muscular, convulsdo, depressdo do sistema nervoso central e coma. Pode ocorrer dificuldade para
respirar, respiracdo com odor caracteristico, anuria, morte devido & falha respiratéria ou estado epiléptico.

Foram relatadas fatalidades em criancas que ingeriram 1 g de canfora, quantidade correspondente ao conteddo de 35 tubos de
creme de 28 gramas.

Indicagoes do produto

por plantas, para o alivio do ardor, ardéncia e urticdria causados pela queimadura solar ou outras irritacdes da pele de pequena
intensidade.

Contra Indicagoes

Calamina + Cénfora + Difenidramina é contraindicado a pacientes que apresentem hipersensibilidade a qualquer componente
de sua formula. N&o deve ser aplicado sobre bolhas, feridas ou dreas cut@neas secretoras; e nem em varicela ou sarampo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.
Efeitos Colaterais

Areacdo adversa mais frequente é a sensacdo de queimacdo ou rash cuténeo.

Outras reagdes adversas que podem ocorrer sGo:
Dermatite de contato, reacdes fotoalérgicas e eczemas. Também podem ocorrer sintomas anticolinérgicos, tais como: secura na
boca, insdnia, fremores e/ou irritabilidade.

No periodo de pds-comercializacdo de Calamina + Canfora + Difenidramina foram nofificados oito (8) casos com 13 eventos
adversos confirmados medicamente. Dois dos casos foram considerados sérios e estavam relacionados a reacdes de
hipersensibilidade. Os demais foram considerados ndo-sérios e estavam principalmente relacionados & Pele e Disturbios do tecido
subcuténeo.

Todos os casos foram noftificados espontaneamente.

Dentro da classificacdo Pele e DistUrbios do tecido subcutdneo os eventos adversos foram distribuidos uniformemente e ndo
demostraram nenhum sinal ou tendéncia de seguranca.

Nenhuma preocupagdo significativa foi identificada durante a andlise de casos sobre o uso de Calamina + Cénfora +
Difenidramina , em populacdo idosa.

N&o houve casos de nofificacdo de eventos adversos por exposicdo do feto ou durante a amamentacdo de lactentes expostos
ao uso do medicamento pela made.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigiléncia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigil@ncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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