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Modelo de Bula - AstraZeneca

TETMOSOL®

sulfiram

Uso TOPICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Sabonete. Embalagem com 1 sabonete contendo 80 g.

Solucao para uso tépico. Embalagem com 1 frasco contendo 100 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada sabonete de TETMOSOL contém:

SUIfIram .....oooeeiieeeeee 49
Excipientes q.S.p. cocceevevieeeviieee e, 1 sabonete

Excipientes: base para sabao e dleo de citronela.

Cada frasco de TETMOSOL Solugao contém:

sulfiram ... 22,259

Excipientes .S.p. cocceeeeveeeviieee e, 100 ml

Excipientes: alcool etilico, acetona e ricinoleato de poliglicerol.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: A eliminag&o do piolho, da sarna e do carrapato.

Cuidados de armazenamento:

TETMOSOL Sabonete: Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

TETMOSOL Solugdo: Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz. Nao
colocar TETMOSOL Solugéo préximo ao fogo, produto inflamavel.

Prazo de validade: vide cartucho. Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administragao: Antes de ser usado, TETMOSOL Solu¢ao deve ser diluido. Para
utilizagdo em criangas, diluir 1 parte de TETMOSOL Solugao em trés partes iguais de agua. Para
utilizagdo em adultos, diluir 1 parte de TETMOSOL Solugao em duas partes iguais de agua. Ver as
instrugcdes para aplicacao em "Posologia". A solug¢ao diluida e ndo utilizada deve ser desprezada.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Interrupgao do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Reacbes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Raramente
podem ocorrer tontura, cansacgo, dor de cabeca e irritacdes na pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: NAO TOME BEBIDAS ALCOOLICAS
ENQUANTO ESTIVER EM TRATAMENTO COM TETMOSOL. Nao inicie o tratamento se tiver
ingerido bebidas alcodlicas nos ultimos dois dias. Também n&o tome bebidas alcodlicas durante
dois dias apos término do tratamento.

Contra-indicag6es e precaugodes: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. TETMOSOL Solugao e Sabonete sio contra-
indicados em todos os casos de hipersensibilidade a qualquer componente de sua férmula.
TETMOSOL Solugao ¢ inflamavel. Utilize o produto longe do fogo. Evite contato do produto com
os olhos e a boca. TETMOSOL Solugdao e Sabonete sdo de uso exclusivamente tdpico.
TETMOSOL Solugao nao deve ser ingerido.

Pode ocorrer o aparecimento de manchas em cabelos claros.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maquinas: Nenhuma precaugao especial
€ requerida.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

TETMOSOL ¢ uma preparacao para uso topico que apresenta comprovada agédo na erradicagao
da escabiose (sarna), pediculose (piolho) e ftiriase (chato e carrapato).

O sulfiram apresenta baixa absorcao pela pele e, quando isto ocorre, é rapidamente excretado, ndo
metabolizado, pelas vias urinarias.

INDICAGOES

TETMOSOL ¢ indicado para o tratamento e profilaxia da escabiose.

TETMOSOL ¢ indicado também para o tratamento de pediculose e ftiriase.

CONTRA-INDICACAO
TETMOSOL é contra-indicado para pacientes que ja tenham apresentado resposta
idiossincratica a sua aplicacgao.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
A solugao é inflamavel e nao deve ser manipulada perto de chamas.
Pode ocorrer o aparecimento de manchas em cabelos claros.

Uso durante a gravidez e lactacdo
Nao ha necessidade de cuidados especiais.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a intima relagdo entre o sulfiram e o dissulfiram, é aconselhavel a absten¢ao de
alcool 48 horas antes e 48 horas depois da aplicagcdo de TETMOSOL.

As solugoes de sulfiram podem causar manchas amarelas nos materiais que estiveram em
contato com a preparagao.

REACOES ADVERSAS

Alguns efeitos podem ocorrer com TETMOSOL. Alguns casos de erup¢oes eritémicas foram
reportados mas estes sao raros o suficiente para serem considerados como respostas
idiossincraticas. Raramente podem ocorrer tonturas, fadiga, cefaléia e dermatoses.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Escabiose

Adultos: antes da aplicacao, diluir uma parte de TETMOSOL Solugdao em duas partes iguais de
agua.

Criangas: antes da aplicagéo, diluir uma parte de TETMOSOL Solugao em trés partes iguais de
agua.

O corpo do paciente deve ser previamente lavado com agua e sabonete comum e, apds enxagua-
lo e seca-lo totalmente, aplicar a solugdo nas areas afetadas deixando-a secar. Aproximadamente
dez minutos sdo necessarios para que a solugdo seque naturalmente e em seguida o paciente
pode se vestir. Em alguns casos este procedimento pode ser repetido sucessivamente por dois ou
trés dias.

TETMOSOL Sabonete pode substituir o sabonete comum na profilaxia da escabiose. Apds o
banho com TETMOSOL Sabonete, deve-se deixar o corpo secar naturalmente, ou entao secar-se
com uma toalha sem esfrega-la no corpo. TETMOSOL Sabonete deve ser usado diariamente, até
que nao haja mais o risco de infestagoes.

Pediculose e ftiriase

Lavar a area infestada com TETMOSOL Sabonete, enxaguar e aplicar com uma esponja a
solugdo de TETMOSOL previamente diluida, ou seja, para uma parte de TETMOSOL Solugéo,
juntar 2 (ADULTOS) ou 3 (CRIANCAS) vezes a mesma quantidade de agua.

Depois de 8 horas, lavar a area infestada para remover o liquido aplicado. Em seguida, passar um
pente fino para remover os parasitas. Apos sete dias, repetir o tratamento a critério médico.
Deve-se tratar todos os familiares para se evitar a transmisséo dos parasitas.

SUPERDOSAGEM

Em caso de ingestdao acidental de TETMOSOL Solugao indica-se tratamento sintomatico. A
pressdo sanguinea deve ser controlada e pode haver necessidade de oxigénio se houver
excessiva dispnéia. Outro tratamento que se julgou util inclui estimulantes cardiacos, ferro
intravenoso, acido ascorbico e nicotinamida, adenina e tiossulfato de sddio intravenoso.

E improvavel que a aplicagdo excessiva de TETMOSOL Sabonete resulte em efeitos adversos. No
caso da substancia do sabonete ser ingerida acidentalmente deve-se instituir tratamento
sintomatico.

Recomendacao
LAVAR ADEQUADAMENTE E PASSAR A FERRO AS ROUPAS DE CAMA, TOALHAS E AS
ROUPAS DE USO PESSOAL DIARIAMENTE.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha recomendacgdes especiais relacionadas a essa faixa etaria.
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Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP n° 19.097

TETMOSOL Solugéao TETMOSOL Sabonete

Fabricado por: AstraZeneca do Brasil Ltda. Produzido por: Ind. e Com. Zambon-Bernardi
Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - Ltda. - Sdo Paulo - SP

CEP 06707-000 Embalado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.
CNPJ 60.318.797/0001-00 Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP -
Industria Brasileira CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° do lote, data de fabricacéo e data de validade: vide cartucho.

Todas as marcas nesta embalagem sao propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.
TETO01

Logo do SAC: 0800-0145578

Maria Aparecida Keller Daniela Muassab Castanho
Representante Legal Farmacéutica Responsavel
CRF-SP 19097
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