Pomada de Caléndula Concreta LabSimoes

Calendula officinalis e 6xido de zinco
PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Nomenclatura popular: Caléndula

Nomenclatura Botanica oficial: Calendula officinalis L.
Familia: Asteraceae

Parte utilizada da planta: Flores

APRESENTACAO: Bisnaga contendo 30 g.

Produto registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo prolongado.

COMPOSICAO: Cada 1g contém:
Tintura de calendula officinalis (padronizado de forma a conter 1,6 a 5,0 mg de flavonoéides totais expressos em
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USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS E USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.
USO TOPICO.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?

Para o tratamento de feridas da pele e mucosas, promovendo a cicatrizagdo e combatendo possiveis focos inflamatorios,
como cicatrizante e antisséptico, no tratamento de acne, eczemas, manchas, abscessos e impetigo. Na prevencdo e
tratamento de assaduras de criangas.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Preparado a base de Calendula oficinallis e 6xido de zinco, que estimulam a cicatrizagdo da pele combatendo eventuais
estados inflamatorios e infecciosos associados.

3.QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Paciente com histdrico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da formula ndo devem fazer uso
do produto. Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a extratos de C. oficinallis ou
outras plantas da familia Asteraceae (ESCOP, 1997).

Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e amamentagio, exceto sob orientagdo médica. Informe ao seu
médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento.

4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A planta fresca pode produzir dermatite de contato, mas existem poucos casos relatados de sensibilizag@o cutanea e
dermatite causada por preparagdes contendo C. officinalis. A poténcia de sensibilizagdo pelo contato do medicamento
com a pele ¢ pequena. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis. Informe ao seu
médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Caso os sintomas persistam ou piorem, ou aparegam reagdes indesejadas ndo descritas na embalagem ou no folheto
informativo, interrompa seu uso ¢ procure orientagdo do profissional de satde.

Se vocé utiliza medicamentos de uso continuo, busque orientagao de profissional de satde antes de utilizar este produto.
Este produto ndo deve ser utilizado por periodo superior ao indicado, ou continuamente, a ndo ser por orientagdo de
profissionais de saude.

Informe ao seu profissional de saude todas as plantas medicinais e fitoterapicos que estiver tomando. Intera¢cdes podem
ocorrer entre produtos e plantas medicinais ¢ mesmo entre duas plantas medicinais quando administradas a0 mesmo
tempo.

Este produto contém alcool no teor de 0,375 mL para cada bisnaga contendo 30g.

Este medicamento néio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.
Nio ha casos relatados que o uso deste produto interaja com outros produtos, como plantas, medicamentos e
alimentos.

5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



Conservar o medicamento em temperatura ambiente (15° a 30°C) ao abrigo de luz solar e umidade. Nestas

condigdes, 0 medicamento se mantera proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nio use produto com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, guarde o produto na embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento: Produto de aspecto de massa untuosa homogénea de colorago
branca ligeiramente bege e de odor caracteristico.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o
médico ou o farmacéutico para saber se podera ser utilizado.

Este produto deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso adulto e pediatrico

Uso topico/ Uso externo

Aplicar uma fina camada do produto sobre as areas afetadas, 1 a2 vezes ao dia. Evitar o contato com a mucosa ocular.
Medicamento de aspecto de massa untuosa homogénea de colorag@o amarela a verde claro e de odor caracteristico.
Antes da aplicagdo, lavar bem as maos e limpar cuidadosamente a area a ser tratada. Aplicar o medicamento sobre a area
afetada, distribuindo delicadamente.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?

Caso haja esquecimento da aplicacdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementag@o. Siga corretamente o modo de usar.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica ou de seu cirurgido- dentista.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Em caso de dividas, procure orientaciio do profissional de satide.

8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
A planta fresca pode produzir dermatite de contato, mas existem poucos casos relatados de sensibilizag@o cutanea e
dermatite causada pelo mecanismo.

Informe ao seu profissional de saiide o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do produto. Informe
também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

“Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa”, para outros
casos notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitiria - NOTIVISA, disponivel no Portal da Anvisa
em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal: cadastro.sistemas@anvisa.gov.br.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
PRODUTO?

Em caso de superdosagem, suspender o uso, procurar orientagdo médica de imediato para que sejam adotadas as
medidas habituais de apoio e controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

PRODUTO NOTIFICADO PELA ANVISA nos termos da RDC n° 26/2014.
Farmacéutico Responsavel: Lilion Manhaes Pessanha.
CRF —RJ 3229

Fabricado por:
Laboratorio Simoes Ltda.
Rua Pereira de Almeida, n° 102
Praca da Bandeira - Rio de Janeiro
CNPJ: 33.379.884.0001/96
S. A. C: (21) 2157-5757
www.labsimoes.com.br
Este folheto informativo foi atualizado conforme Folheto Informativo Padrdo aprovado pela ANVISA em 18/04/2023.
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