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de cada aplicacao. Aplicar na regiao afetada 3 ou 4 vezes ao dia.

USO EM PACIENTES ID0S0S

As mesmas orientacoes dadas aos adultos devem ser seguidas para o0s
pacientes idosos, observando-se as recomendacoes especificas nos itens
“Contraindicacoes”, Adverténcias e Precaugoes”, “Interagoes Medicamentosas”
e “Reacoes Adversas”.

SUPERDOSAGEM

A toxicidade da calamina nao é conhecida, mas a dose letal estimada é de 5 a
15 g/kg. A toxicidade do cloridrato de difenidramina é relativamente maior, entre
5 ¢ 50 mg/kg (provavelmente mais préximo do valor mais alto).

A intoxicacao por cloridrato de difenidramina frequentemente se assemelha
a intoxicacao por atropina, as criancas parecem ser particularmente mais
susceptiveis para o efeito estimulante do farmaco quando comparadas aos adultos.
Podem ocorrer tinido no ouvido, alucinacoes, nervosismo, agitacao e ataxia. Secura
na boca, constipacdo, retencdo urindria, pupilas fixas e dilatadas, vermelhidao na
face e hipertermia (principalmente em criangas) s@ comuns.

Na ingestao acidental de preparagoes contendo canfora, ocorre envenenamento.
0Os sintomas incluem néusea, vomito, cdlica, dor de cabeca, tontura, sensacao
de calor, delirio, contragao muscular, convulsdo, depressao do sistema nervoso
central e coma. Podem ocorrer dificuldades para respirar, respiragdo com odor,
andria, morte devido a falha respiratoria ou estado epiléptico. Foram relatadas
fatalidades em criangas que ingeriram 1 g de cénfora.

No caso de ingestao acidental de SOLARDRIL®, procurar o médico imediatamente.
Deve ser realizada lavagem gastrica, principalmente se o paciente é atendido
dentro de 4 horas apos a ingestao do medicamento. Tratamento de suporte e
sintomatico devem ser feitos conforme a necessidade. Nao devem ser utilizados
estimulantes.

Siga corretamente o modo de usar,
nao desaparecendo os sintomas procure orientagao médica.
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cloridrato de difenidramina, calamina, cinfora

FORMAS FARMACEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES
Creme dermatol6gico: embalagem contendo uma bisnaga com 28 g.
Logao: embalagem contendo um frasco de 120 mL.

US0 TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO

Cada grama do creme dermatologico contém:
cloridrato de difenidramina
calamina (equivalente a 80 mg de 6xido de zinco) ...
CANFOra ...

excipiente q.s.p.
(glicerol, &lcool etilico, 6leo de améndoas, edetato dissodico di-hidratado, esséncia
bimba, acetato de cetila, dlcool de lanolina acetilado, 4gua, &lcool cetoestearilico,
petrolato liquido, polissorbato 60, glicerol, acetato de cetila, alcool de lanolina
acetilado, fenoxietanol, metilparabeno, butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno
e edetato dissédico).

Cada mL da log@o contém:
cloridrato de difenidramina
calamina (equivalente a 80 mg de Oxido de zinco)
canfora
EXCIPIBNTE (.S.P. wovvvrvecreiritise e
(glicerol, alcool etilico, leo de améndoas, edetato dissddico di-hidratado, sacarose,
celulose microcristalina, goma xantana, povidona, diéxido de silicio, esséncia
bimba, acetato de cetila, dlcool de lanolina acetilado, 4gua, alcool cetoestearilico,
petrolato liquido, polissorbato 60, acetato de cetila, alcool de lanolina acetilado,
fenoxietanol, metilparabeno, butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno e edetato
dissodico).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

SOLARDRIL® é um antipruriginoso, indicado para aliviar os sintomas provocados
pelas picadas de insetos, irritacdo causada por plantas, para o alivio do ardor,
ardéncia e urticaria causados pela queimadura solar ou outras irritacoes da pele
de pequena intensidade. Possui propriedades penetrantes, delicada consisténcia,
adere bem a pele e pode ser removido facilmente com &gua e sabao.

Cuidados de armazenamento

0 produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Prazo de validade: 36 meses a contar da data de sua fabricag@o.

Nao utilize 0 medicamento com prazo de validade vencido. Pode ser perigoso
para sua saude.

Gravidez e Lactagao

Informar a um médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o
seu término. Informe seu médico se estiver amamentando.

Cuidados de administragao

SOLARDRIL® ndo deve ser utilizado em dreas extensas da pele ou por mais de 7
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dias, exceto sob orientacao médica.

Interrupgao do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem conhecimento de seu médico.

Reacoes adversas

Informe a um médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como
dermatite de contato, reagoes fotoalérgicas (alergia causada pela exposicao a
luz solar), secura na boca, insénia, tremores e/ou irritabilidade. Na ocorrencia
de erupcdes na pele e sensacao de queimacao ou reacdes indesejaveis que
possam ser eventualmente atribuidas ao tratamento, suspenda o medicamento,
lave a area com agua e sabao e comunique a um médico.

Contraindicacdes e Precaucoes

Nao use nenhum outro medicamento contendo difenidramina enquanto estiver
utilizando SOLARDRIL®.

Este produto é contraindicado no caso de hipersensibilidade a qualquer
componente de sua formula.

Apos a aplicagao de SOLARDRIL® deve-se evitar a exposicao ao sol, devido
a possivel reagao de fotossensibilidade. Neste caso, a area afetada pode
piorar.

SOLARDRIL® ¢é destinado somente para uso externo, devendo ser utilizado
com cuidado na area proxima aos olhos, evitando seu contato com os olhos
ou outras membranas e mucosas (por exemplo, boca ou nariz).

Nao utilizar SOLARDRIL® se a pele apresentar lesdes, tais como: feridas,
bolhas, etc.

SOLARDRIL® nao deve ser utilizado em varicela ou sarampo, exceto sob
orientagao médica.

No caso de ingestao acidental de SOLARDRIL®, procure um médico ou um
servigo de saude.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO EM CRIANGAS MENORES
DE 2 ANOS DE IDADE

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure
orientacao médica.

INFORMAGOES TECNICAS

A difenidramina ¢ responsavel pelo alivio dos sintomas alérgicos na pele por ser um
antihistaminico que atua competitivamente antagonizando a histamina no receptor
do tipo histaminico H1. A canfora aplicada externamente atua como analgésico,
contra a irritagdo e causa uma colorago avermelhada no local de aplicagdo na
pele. A calamina é uma mistura de Oxido de zinco, 0xido férrico amarelo e 6xido
férrico vermelho com propriedades adstringente e protetora topica e é indicada
em irritagdes leves da pele.

A difenidramina é pouco absorvida pela pele integra, contudo sistemicamente,
apresenta caracteristicas farmacoldgicas com meia-vida de eliminacdo de 4 - 8
horas, importante ligagao proteica, metabolizagdo hepdtica e excregao renal.
Embora possa ocorrer alguma absorgao transdérmica de anti-histaminicos, estes
nao sdo absorvidos em quantidades suficientes para produzir efeitos colaterais
sistémicos. i

A canfora € facilmente absorvida por todas as vias de administracao. E metabolizada
no figado, excretada na urina e atravessa a barreira placentéria. Em preparacoes de
uso externo, a concentracdo de cénfora ndo deve exceder 11%. Na composi¢ao
do creme a quantidade de canfora equivale a 0,1% da formulagao.
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INDICAGOES

SOLARDRIL® é um antipruriginoso, indicado para aliviar os sintomas provocados
pelas picadas de insetos, irritacdo causada por plantas, para o alivio do ardor,
ardéncia e urticaria causados pela queimadura solar ou outras irritacoes da pele
de pequena intensidade. Possui propriedades penetrantes, delicada consisténcia,
adere bem a pele e pode ser removido facilmente com &gua e sabao.

CONTRAINDICAGOES

SOLARDRIL® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade
a qualquer componente de sua formula.

SOLARDRIL® nao deve ser aplicado sobre bolhas, feridas ou areas cutaneas
secretoras.

Nao deve ser usado em varicela ou sarampo, exceto sob orientagao médica.
SOLARDRIL® é contraindicado a criangas menores de 2 anos de idade.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao use nenhum outro medicamento contendo difenidramina enquanto estiver
utilizando SOLARDRIL®.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Assim como todos os anti-histaminicos de uso topico, SOLARDRIL® pode provocar reagao
de fotossensibilidade se ocorrer exposi¢ao ao sol, apés a aplicagao do produto.
SOLARDRIL® ¢ destinado somente para uso externo. Evite o contato com os olhos ou outras
membranas, mucosas (por exemplo, boca e nariz). SOLARDRIL® nao deve ser usado em
areas extensas da pele ou por mais de sete dias, exceto sob orientagéo médica.
SOLARDRIL® contém canfora, por isso, pode ser prejudicial se ingerido.

A canfora nao pode ser aplicada nas narinas de criangas mesmo em pequenas
quantidades, pois pode causar colapso imediato.

SOLARDRIL® € contraindicado a criangas menores de 2 anos de idade.

0 uso de SOLARDRIL® deve ser descontinuado caso o paciente apresente
sensagao de queimacao ou rash cutaneo. Se os sintomas persistirem, remova
o produto lavando a pele com agua e sabao.

Uso durante a Gravidez e Lactagao

SOLARDRIL® é pouco absorvido pela pele, entretanto sua utilizagao por
gestantes e mulheres em periodo de amamentagao s6 deveré ser considerada se
o potencial beneficio justificar o potencial risco para o feto.

REAGOES ADVERSAS

Sensacao de queimacao ou rash cutaneo.

Outras reagdes adversas que podem ocorrer so: dermatite de contato, reagoes
fotoalérgicas e eczemas. Também podem ocorrer sintomas anticolinérgicos tais
como: secura na boca, insonia, tremores e/ou irritabilidade.

POSOLOGIA

SOLARDRIL® Creme:

Adultos e criangas acima de 2 anos de idade:

Lavar a pele com 4gua e sabdo, secar bem antes de cada aplicagao. Aplicar na
regido afetada 3 ou 4 vezes ao dia.

Instrugdes para o uso:

1. Para sua seguranga, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta embalagem
ndo requer o uso de objetos cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga.

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfure o lacre da bisnaga.
SOLARDRIL® Logao:

Adultos e criangas acima de 2 anos de idade:

AGITE BEM ANTES DE USAR. Lavar a pele com &gua e sabdo, secar bem antes
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