Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

SOLARDRIL

(cloridrato de difenidramina + calamina + canfora)

Creme dermatoldgico
10 mg/g + 80 mg/g + 1 mg/g



SOLARDRIL"®

cloridrato de difenidramina + calamina + canfora Uniio Quimica
farmacéutica nacional S/A

Creme dermatologico

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: embalagem contendo bisnaga de 28 g.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

cloridrato de difenidramina ............cccveueeirieieeirieieeiiet ettt et ess seeaeres sesstses sesesess sesasses sseseses ssssess esnsens 10 mg*
CALAIMNA ...ttt ettt steteaes st eteae £eseatas seteten saeaten £esesans senteses saeseaes sesses enennas 80 mg**
CATITOIA oottt ettt ettt ettt ctsees seeseaes stesebes seees seseasas ebesete sessess srsssnen sueseses seeseses serens 1 mg

* equivalente a 8,75 mgde difenidramina

** a calamina ¢ constituida de 6xido de zinco e os corantes 6xido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho.
Excipientes: glicerol, alcool etilico, base para creme (unibase bk), 6leo de améndoas, edetato dissodico di-
hidratado, chemynol, esséncia de bimba, chemylanagla e a gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para aliviar os sintomas provocados por picadas de insetos, irritacdo causada
porplantas, para o alivio do ardor e urticaria causados pela queimadura solar ou outras irritacdes da pele de
pequena intensidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

SOLARDRIL ¢ um medicamento que contém substancias com efeito antialérgico, analgésico, adstringente e
protetor da pele. Possuidelicada consisténcia, penetra e adere bem a pele. Pode serremovido facilmentecom
agua e sabdo.

O medicamento comega agirlogo ap6s sua aplicagdo sobre a pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocéndo deveusar SOLARDRIL e tiveralergia a qualquer componente de sua férmula; sobre bolhas,
feridas ou areas cutdneas com secrecao; ou em feridas de varicela (catapora) ou sarampo, exceto sob
orientagiomédica.

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

Este medicamento é contraindicado paramenores de 2 anos.

4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Vocéndo deveaplicar SOLARDRIL em areas extensas da pele ou pormais de 7 dias, exceto soborientagdo
médica. Apds a aplicagdo vocé deveevitara exposicao ao sol, devido a possivelreagdo do medicamentocom
a luzsolar. Neste caso, a area afetadapode piorar.

SOLARDRIL ¢ destinado somente para uso externo, vocé€deve ter cuidadoaoutilizarna drea proxima aos
olhos, evitando o contato com os olhos ou outras membranas mucosas (ex.: boca ounariz).

A canforandopodeseraplicada nas narinas de criancas mesmo em pequenas quantidades, poispode causar
desmaios.

Vocé deve informaraomédico o aparecimento de reagdes desagradaveis, taiscomo dermatite de contato,
alergia causada pela exposi¢do a luz solar, secura na boca, insdnia, tremores e/ou irritabilidade.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Se ocorrer erupcdes na pele e sensagdo de queimagao oureagdes indesejaveis quepossam sereventualmente
atribuidas ao tratamento, suspenda o medicamento, lave a 4rea com 4 gua e sabdo e comuniqueao médico.
Vocéndo deveusar outro medicamento contendo difenidramina enquanto estiver utilizando SOLARDRIL.

Informe aoseu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE,COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15°e 30°C).
O prazo devalidadeé de 36 meses a partirda data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: cremede corrosa/lilas, homogéneo de aspecto liso e suave, livre de material estranho visivel
e com odorde esséncia de bimba.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

2. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).
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3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfureo lacre da bisnaga (fig. 2).

SOLARDRIL ¢ um medicamento para ser aplicado exclusivamente sobrea pele.

Lavea pele comagua e sabao, seque bem antes decadaaplicacdo. Apliqueuma fina camada do creme sobre a
regido afetada 3 ou 4 vezes ao dia, porno maximo 7 dias. Aduragdodo tratamento deve ser adequada a
intensidade e duragdo dos sintomas.

SOLARDRIL contém canfora em sua férmula, em caso deingestao acidental ocorrera envenenamento.

No caso de ingestao acidental de SOLARDRIL, procureum médico ou um servico de satide.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procureorientacio do seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar o medicamento, caso ainda haja necessidade, faca assim que se lembrar e entdo
ajusteo horario das proximas aplicacdes. Nao useo cremeem dobro para compensar a aplicagdo esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A reacdoadversa mais comum ¢ a sensacdo de queimagao na pele. Além dessas, podem ocorrer outras reagdes
como alergia apds exposicdoaosol, dermatitede contato e eczemas. Também podem ocorrer sintomas gerais
tais como: secura na boca, insdnia, tremores e/ou irritabilidade.

No periodo de pds-comercializagdo da associagdo cloridrato de difenidramina + calamina + canfora foram
notificados os seguintes eventos adversos: alergia, dorna pele, rash (urticaria),ardéncia e irritacdo na pele.
Todos esses eventosadversos foram notificados espontaneamente.

Informe aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Caso aplique quantidades superiores ao indicado, lave com 4 gua limpa a drea com excesso. Por ter a¢do na
pele, os componentes de SOLARDRIL sdo pouco absorvidos, e porestarazio osriscos de reagdes cutdneas
podem ser potencializados caso haja aplicacido de grandes quantidades.

Os sintomas decorrentes de superdosede SOLARDRIL s3o variados, podendoincluir: zumbido no ouvido,
alucinagdes, nervosismo, agitacdo, falta de coordenacdo muscular, securanaboca, constipacdo, retencdo
urinaria, pupilas fixas e dilatadas, vermelhidao na face e febre (principalmente em criangas).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para08007226001,se vocé precisarde mais
orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Registro MS—1.0497.1473
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Esta bula foi aprovadapela Anvisa em 08/02/2022.



Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

SOLARDRIL

(cloridrato de difenidramina + calamina + canfora)

Loc&o dermatoldgica

10 mg/mL + 80 mg/mL + 1 mg/mL



SOLARDRIL’® - -
cloridrato de difenidramina + calamina + canfora Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Locao

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Locaodermatologica: embalagem contendo frasco de 120 mL.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cadamldelogdocontém

cloridrato de difenidramina ............ccoveveeirieieeiieieeceiet ettt es seraetes seeseee sesesess seseeses sseseses sesssess sesesens 10 mg*
CALATMNA ...ttt ettt stetees st eaeae £eaeaeas seteben saeaten setesens sesteses saesenes seeeses enennas 80 mg**
CANTOIA ..ttt ettt catbe bt b bees bbb etstaes seataeae Satatbes sesebete chebebas bebetaen stesens besnen 1 mg

* equivalente a 8,75 mgde difenidramina

**a calamina é constituida de 6xido de zinco e os corantes 6xido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho.
Excipientes: glicerol, alcool etilico, base para creme (unibase BK), 6leo de améndoas, edetatodissodico di-
hidratado, suspender, chemynol, esséncia de bimba, chemylan agla e 4 gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

SOLARDRIL ¢ indicado para aliviar os sintomas provocados pelas picadas de insetos, irritacdocausada por
plantas, para o alivio do ardor, ardéncia e urticaria causados pela queimadura solar ou outras irritagdes da pele
de pequena intensidade.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SOLARDRIL ¢ um medicamento que contém substidncias com propriedade antialérgica, analgésica,
adstringentee protetora topica da pele. Possui delicada consisténcia, penetra e adere bem a pele. Pode ser
removido facilmente com agua e sabdo.

O medicamento comega a agir logo apds sua aplicacdo sobre a pele.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocéndo deveusar SOLARDRIL se tiveralergia a qualquer componente de sua férmula; sobre bolhas,
feridas ou areas cutaneas com secre¢do; ou em feridas de varicela (catapora) ou sarampo, exceto sob
orientacdomédica.

Este medicamento é contraindicado paramenores de 2 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABERANTESDE UTILIZARESTE MEDICAMENTO?

Vocéndo deveaplicar SOLARDRIL em areas extensas da pele ou pormais de 7 dias, exceto soborientagao
médica. Apos a aplicagdo vocé deveevitara exposicdo ao sol, devido a possivelreagdo do medicamentocom
a luzsolar. Neste caso, a drea afetadapode piorar.

SOLARDRIL ¢ destinado somente para uso externo, vocé€deve ter cuidadoaoutilizarna drea proxima aos
olhos, evitando o contato com os olhos ou outras membranas mucosas (ex.: boca ounariz).

A canforandopodeseraplicada nas narinas de criangas mesmo em pequenas quantidades, poispode causar
desmaios.

Vocé deve informaraomédico o aparecimento de reagoes desagradaveis, taiscomo dermatite de contato,
alergia causada pela exposigdo a luz solar, secura na boca, insdnia, tremores e/ou irritabilidade.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Se ocorrer erupgdes na pele e sensagdo de queimagao oureagdes indesejaveis quepossam sereventualmente
atribuidas ao tratamento, suspenda o medicamento, lave a drea com 4 gua e sabdo e comuniqueao médico.
Vocénado deveusar outro medicamento contendo difenidramina enquanto estiver utilizando SOLARDRIL.

Informe aoseu médico ou cirurgiao-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0NDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDARESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservarem temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
O prazo de validade é de 36 meses a partirda data de fabricagdio (vide cartucho).

Numero de lote e data de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao utilize o medicamento com prazo de validade vencido. Pode ser perigoso para sua saude.
Aspécto fisico:lociao de cor rosa/lilas,com odor de esséncia de bimba

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmaceutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6.COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AGITE BEM ANTES DE USAR.

SOLARDRIL ¢ um medicamento para seraplicado exclusivamente sobrea pele.

Lavea pele comagua e sabao, seque bem antes decadaaplicacdo. Apliquea locdosobrea regidoafetada3 ou
4 vezesao dia, porno maximo 7 dias. A duragdo dotratamento deve seradequada a intensidade e duragio dos
smtomas.

SOLARDRIL contém canfora em sua férmula, em caso deingestao acidental ocorrera envenenamento.

No caso de ingestio acidental de SOLARDRIL, procureum médico ou um servico de satide.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procureorientacio do seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé se esquecer de aplicar o medicamento, caso ainda haja necessidade, faca assim que se lembrar e entao
ajusteo horario das proximas aplicacoes. Nao a quantidade de lo¢cdo em dobro para compensar a aplicagdo
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A reagaoadversa mais comum € a sensagdo de queimagdo na pele. Além dessas, podem ocorrer outras reagoes
como alergia apos exposi¢do aosol, dermatite de contato e eczemas. Também podem ocorrer sintomas gerais
tais como: secura na boca, insdnia, tremores e/ou irrita bilidade.

No periodo de pos-comercializagido da associa¢do cloridrato de difenidramina +calamina + canfora foram
notificados os seguintes eventos adversos: alergia, dorna pele, rash (urticaria),ardéncia e irritacao na pele.
Todos esses eventosadversos foram notificados espontaneamente.

Informe ao seu medico, cirurgiiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe tambem a empresa atraves do seu servico de atendimento.

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



Caso aplique quantidades superiores ao indicado, lave com 4 gua limpa a drea com excesso. Por ter a¢do na
pele, os componentes de SOLARDRIL sdo pouco absorvidos, € poresta razio osriscos de reagdes cutdneas
podem serpotencializados caso haja aplicacdo de grandes quantidades.

Os sintomas decorrentes de superdosede SOLARDRIL sdo variados, podendo incluir: zumbido no ouvido,
alucinagdes, nervosismo, agitagdo, falta de coordenagdo muscular, securanaboca, constipac¢do, retengédo
urinaria, pupilas fixas e dilatadas, vermelhiddo na face e febre (principalmente em criangas).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para08007226001,se vocé precisarde mais
orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovadapela Anvisaem 30/11/2017.



Anexo B

Historico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes -
Data_do N° do expediente Assunto Data_do N° do expediente Assunto Data d? Itens de (VP / Apres_entagoes
expediente expediente aprovagao Bula VPS) relacionadas
Loc&o dermatoldgica
10450 — SIMILAR — 11203 — SIMILAR — L0 o TTAS
Notificagcéo de Solicitagao de
Gerado NO | Alteragao de Text Transferéncia  d Di VP
02/2022 momento do | 4 era‘?aOB Ie ex101 22/07/2021 2857617/21-9 T.rt"’"l‘s.zregc'a de 13/10/2021 || 1zeres vPS Creme
peticionamento e ~~bua ) lilandade ce egals dermatologico
publicagao no Registro (operacéo CREM DERM CT
Bulario RDC 60/12 comercial) BG AL PLAS
TRANS X 28 G
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