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CAMOMILINA® C

Theraskin Farmacéutica Ltda.

Capsulas

Matricaria chamomilla.25mg, Glycyrrhiza glabra. 5mg, acido ascérbico (vitamina
C) 25mg, colecalciferol (vitamina D3) 150Ul



THERASKIN'

CAMOMILINA® C
Matricaria chamomilla. 25mg, Glycyrrhiza glabra. Smg, acido ascorbico (vitamina C) 25mg, colecalciferol (vitamina D3) 150Ul

Medicamento registrado com base no uso tradicional, nio sendo recomendado seu uso por periodo prolongado. Uso Pediitrico
Acima de 4 Meses
Uso Bucal

Apresentacao: caixa com 20 capsulas

Composicio:

Cada capsula de Camomilina® C contém:
Cada capsula de Camomilina® C contém:
Colecalciferol (vitamina D3).. .
Acido ascorbico (vitamina C)..................
Matricaria chamomilla.............................

(equivale a 50,00 mcg/capsula de apigenina 7-glicosideo)

Glycyrrhiza glabra...............coveeeueenennnn. Smg

(equivalente a 47,50 mcg/capsula de acido glicirrizico)

Excipientes: fosfato de célcio tribasico, amido, lactose monoidratada e povidona.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Camomilina® C ¢ indicada como medicamento auxiliar para o alivio dos sinais e sintomas associados com a primeira dentigdo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Camomila

A camomila ¢ uma das mais importantes ervas medicinais. Existe uma variedade de espécies de camomila, porém duas espécies sdo as mais utilizadas,
a camomila romana (Chamaemelum nobile) e a camomila alema (Matricaria chamomilla, Matricaria recutita ou Chamomilla recutita). Ambas tem
sido utilizadas para o tratamento de varias condig¢des, incluindo inflamagdes na boca e gengiva e desconforto durante a erupgdo da dentigdo primaria
Seu amplo uso ¢ facilmente justificado por suas propriedades terapéuticas ja descritas, tais como agéo anti-inflamatoria, antialérgica, antioxidante,
analgésica, ansiolitica, antisséptica e sedativa. Embora os mecanismos de a¢do da camomila ainda no estejam bem descritos na literatura, ja existem
alguns dados sobre uma possivel inibigdo seletiva da enzima ciclo-oxigenase (COX-2), que estaria relacionada a sua a¢do anti-inflamatoria,
antialérgica e antioxidante, tendo em vista que a COX-2, quando ativada, produz mediadores inflamatorios tais como a prostaglandina E2 (PGE2).
Esse efeito anti-inflamatorio encontra ainda justificativa no fato da camomila ser a maior fonte natural de apigenina, uma flavona que age sobre a
produgido de citocinas presentes na resposta inflamatoria. Evidéncias levantadas em pesquisas pré-clinicas defendem ainda que a camomila teria efeito
sobre o sistema gabaérgico, pela apigenina ser um receptor benzodiazepinico ligante que age como um inibidor da ansiedade e da dor. Em outro estudo
pré-clinico foi demonstrado que o a-bisabolol reduz a excitabilidade neuronal de forma dose-dependente.

Os efeitos descritos na literatura sobre a camomila também se evidenciam com seu uso topico. Um estudo realizado com camundongos diabéticos
mostrou que o uso topico de extrato de camomila otimizou a cicatriza¢do de tlceras orais traumaticas através da redugdo da apoptose epitelial e da
expressdo de TNF-alfa.' Outro estudo em camundongos com Ulceras orais evidenciou a melhora significativa da reepitelizagdo e da formagao de fibras
colagenas no grupo tratado topicamente com um unguento contendo extrato de Chamomilla recutita.* Um estudo realizado em hamsters com mucosite
induzida pela injecdo de S5-fluoruracil evidenciou que o grupo tratado topicamente com extrato de Chamomilla recutita apresentou niveis
significativamente mais leves de mucosite do que o grupo tratado com corticosterdide topico.> Um estudo clinico realizado em pacientes com flebite
induzida por infusdo periférica de quimioterapia antineoplasica evidenciou que a aplicagdo de compressas com infuso de Chamomilla recutita no local
da flebite levou a um tempo de regressdo da flebite significativamente menor do que o grupo de pacientes do grupo controle.*

Alcaguz

O alcaguz também ¢ uma das mais antigas e populares ervas medicinais conhecidas no mundo, estando presente na maioria das prescri¢des da Medicina
Tradicional Chinesa. E derivado das raizes e rizomas secos de Glycyrrhiza spp., € ja possui diversos metabélitos secundarios com atividades biologicas
descritas em revisdes da literatura, entre elas propriedades anti-inflamatorias e imunorregulatorias. Os sintomas relacionados a erupcao da dentigéo
primaria parecem se beneficiar desses efeitos por, em tese, possuirem uma natureza inflamatéria. Nao se pode afirmar com precisao que os mecanismos
de agdo anti-inflamatoérios e imunorreguladores do alcaguz estejam completamente esclarecidos. A glicirrizina (ou acido glicirrizinico) é a principal
saponina triterpénica encontrada no alcaguz. Em um estudo clinico duplo-cego randomizado realizado com pacientes com tlceras orais recorrentes
comparou-se o efeito no tamanho das tlceras orais e na dor causada pelas mesmas entre grupos utilizado adesivos orais contendo extrato de alcaguz e
adesivo oral sem ativos (placebo). Mostrou-se que o grupo tratado topicamente com extrato de alcaguz apresentou um tamanho menor das tlceras
orais e menores indices de dor local.> Outro estudo clinico avaliou o efeito do gargarejo com uma solugdo aquosa contendo extrato de alcaguz na
prevengdo da dor de garganta pods intubagdo orotraqueal pds operatoria comparada com placebo, realizada 5 minutos antes da anestesia para o
procedimento cirtirgico. O grupo tratado topicamente com extrato de alcaguz apresentou menores indices de incidéncia e gravidade da dor de garganta
pos-operatéria no repouso € pos- deglutigdo, assim como menor incidéncia de tosse pos-extubagdo.®



Vitamina C

A vitamina C, também chamada de acido ascorbico, é uma vitamina soliivel em agua que esta presente nos alimentos de forma natural ou por adigao,
e também esta disponivel comercialmente na forma de suplemento alimentar. O sistema imune é um grande beneficiado da fungdo antioxidante do
acido ascorbico, por ser particularmente sensivel aos danos causados por radicais livres. O ascorbato, forma ionizada da vitamina C, ja demonstrou
ser capaz de prevenir danos teciduais induzidos pela atividade oxidativa do processo fagocitario em sitios de inflamagao, e também por modular a
produgdo de citocinas e prostaglandinas.

O uso topico de vitamina C apresenta de longa data conhecidos efeitos antioxidantes, anti-inflamatorios e de estimulo de produgao de colageno. Um
estudo publicado sobre o efeito do uso topico de vitamina C em feridas cutaneas de ratos mostrou que o acido ascorbico atuou em todas as etapas da
cicatriza¢do, diminuindo o niimero de macrofagos, aumentando a proliferagdo dos fibroblastos e neovasos, e favorecendo a deposi¢do de fibras
colagenas. Com isso, o uso da vitamina C topica mostrou ter efeito antiinflamatorio e cicatrizante, promovendo ambiente e condi¢des favoraveis para
a reparagdo tecidual, o que abreviou o tempo da cicatrizagdo.’

No campo da saude bucal, um estudo realizado com células de ligamentos periodontal submetidas a estresse oxidativo evidenciou que a vitalidade das
mesmas era reduzida por indugdo de apoptose celular. Quando tratadas com vitamina C, ocorria a redugdo do efeito pro-apoptotico, com manutengado
da vitalidade celular.® Um estudo clinico multicéntrico, randomizado, controlado com 300 individuos com gengivite avaliou o beneficio do uso de um
dentifricio contendo um derivado da vitamina C em sua formulagdo com um dentifricio controle. Ao final do estudo, o grupo dos individuos que
utilizaram diariamente o dentifricio com vitamina C apresentaram um grau de enantema gengival menor que o grupo controle e uma redugdo no
enantema referente ao inicio do estudo, assim como niveis mais elevados de antioxidantes na saliva.’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A associago dos componentes de Camomilina® C faz com que ela apresente uma aco de alivio na fase da primeira denti¢do. A camomila tem sido
utilizada para o tratamento de varias condig¢des, incluindo inflamagdes na boca e gengiva e desconforto durante a erupgao da dentigdo primaria. Seu
amplo uso ¢ facilmente justificado por suas propriedades terapéuticas ja descritas, tais como agdo anti-inflamatoria, antioxidante, analgésica e
antisséptica.

O alcaguz possui propriedade anti-inflamatoria suave.

A vitamina C esta envolvida na biossintese e secre¢do do colageno e apresenta agdo anti-inflamatoria e antioxidante.

4. CONTRAINDICACOES

Camomilina® C esta contraindicada nos casos de hipersensibilidade a um ou mais componentes da formula. Este produto esta contraindicado em caso
de hipersensibilidade a espécies vegetais da familia 4steraceae. Criangas que apresentam febre, irritagdo intensa, alteragdes gengivais importantes e
problemas digestivos durante o processo da primeira denti¢do devem procurar um médico, pois estes sintomas podem estar relacionados a algum
processo infeccioso/inflamatério que ndo seja a dentigdo. Também ¢ contraindicado na hipercalcemia, hipercalcitiria, calculo renal,
hiperparatireoidismo primario, superdosagem prévia de vitamina D, mieloma e metastase 6ssea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Criangas que apresentam febre ou problemas digestivos durante o processo da primeira denti¢do devem procurar um médico, pois estes sintomas nao
estdo necessariamente relacionados ao processo de dentigdo. Esse produto ¢ de uso bucal.

Atenciio: Contém lactose (tipo de acticar) abaixo de 0,25g/capsula. Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absor¢io de glicose-galactose.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relato de interagdes com alimentos ou medicamentos até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Camomilina® C tem validade de 24 meses contados a partir da data de fabricag@o.

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger do calor e da luz.

Camomilina® C ¢ apresentada em cépsulas, cujo conteudo ¢ um granulado de cor branca levemente amarelada, com odor e sabor caracteristicos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR



Camomilina® C é indicada somente para o USO BUCAL para criangas na fase de primeira dentigdo.

Administrar 1 capsula a cada aplicagdo, duas vezes ao dia ou a critério médico.

A capsula ndo deve ser ingerida. Ela deve ser aberta cuidadosamente e o seu conteudo deve ser administrado diretamente na area afetada da gengiva.
Massagens no local podem ser realizadas para facilitar a aplicagdo, com o auxilio dos dedos previamente limpos. A dose maxima diaria de
Camomilina® C é de 4 capsulas.

A duragao do tratamento sera até a primeira denticdo completa do bebé.

Se uma dose de Camomilina® C for esquecida, esperar até o horério de ministrar a proxima dose.
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Posicione a capsula Gire a tampa de Aplique no local
de modo que a forma a abrir a afetado com o
parte azul “tampa”’ capsula. auxilio do dedo
fique para cima. previamente limpo.

9. REACOES ADVERSAS

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Rarissimos efeitos adversos foram relatados com o uso correto do medicamento. Muito raramente podem ocorrer: vomitos, constipagio intestinal,
diarreia e hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdosagem leva a hipercalcitiria e hipercalcemia com os seguintes sintomas: nausea, vomito, sede, polidipsia, poliuria, desidratagio, constipagao.
A superdose cronica resulta em hipercalcemia e pode causar calcificagdo vascular e orgénica.

Devido ao uso exclusivamente oral topico e as baixas dosagens dos componentes ativos, ndo existem até o momento relatos de sintomas relacionados
a superdose com manifestagdes clinicas.

Caso Camomilina® C seja utilizada na dose indicada, ndo h4 risco de superdosagem. Entretanto, na ingestdo acidental excessiva, medidas de suporte
como: pulso, pressdo arterial, atividade cardiaca e respiratoria, devem ser adotadas. Se houver conhecimento imediato da ingestio, provocar vomitos
ou realizar lavagem gastrica. A ingestdo de 6leo mineral pode acelerar a eliminagéo fecal.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Rosa Maria Scavarelli CRF - SP n° 6015
Registro: 1.0191.0061.004-4

Registrado e produzido por: THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Av. Marginal Direita a Rodovia Anchieta Km 13,5, s/n®

Sdo Bernardo do Campo - SP

CEP.: 09696-005
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Histérico de Alteracio para a Bula

THERASKIN'

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
XX/2025 Gerado no momento 10454 - VP4/VPS4 25MG +5MG +
. - 3 i 25MG + 150U1
do peticionamento ESPECIFICO Versdo Bula do Paciente CAP GEL DURA
Notificagdo de - 4. O que devo saber antes de usar este CTBL AL PLAS
Alteracdo de Texto medicamento? INCX 20
de Bula —
A Versdo Bula do Profissional
publicagdo no
Bulario RDC 60/12 -5. Adververténcias e Precaucdes
07/11/2024 1536841/24-2 10454 - -Composigio. VPS3 25MG +5MG +
ESPECIFICO - Foi retirado a tabela. 25MG + 150U1
Notif'lca(;ﬁo de -5.Adververténcias e Precaugdes CAP GEL DURA
Alteragdo de Texto - 7. Cuidados de Armazenamento do CTBL AL PLAS
de_Bulfi B medicamento INC X 20
ﬁ) ublicagao no/ - Dizeres Legais
Bulario RD 12
uldrio RDC 60 Conforme RDC 768/22
e RDC 47/19
17/11/2020 4050234/20-1 10454 - Na bula do Profissional da satide: VP2/VPS2 25MG +5MG +
ESPECIFICO - 25MG + 150U1 CAP
Notificagdo de - 9. Reagdes Adversas: GEL DURA CT BL
Alteragdo de Texto AL PLASINC X 2
de Bula —

publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Adequagio da frase de eventos adversos,
conforme RDC 406/20
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12/07/2017

1431583/17-1

10454 -
ESPECIFICO
- Notificagao
de Alteragdo

de Texto de

Bula—
publicagdo no
Buléario RDC

60/12

21/12/2015

1114445/15-9

1582-

19/06/2017

- Adequagio da descrigdo
dos ativos, sendo para

0s insumos ativos vegetais =

equivaléncia em
marcadores.

- Inclusdo da frase:
Medicamento registrado
icom base no uso tradicional,
ndo sendo recomendado seu
uso por periodo prolongado

- Adequagdo da via de
administragdo, de “USO
ORAL” para “USO
BUCAL”

-Adequagdo da tabela de
composicao.

-Resultados de Eficacia.

-Caracteristicas
Farmacologicas.

- Contraindicagoes.
-Adverténcias e Precaugdes.

- Reagdes Adversas

VPS1

25MG +5MG +
25MG + 150U1
CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS
INC X 20

15.04.2013

0283955/13-5

Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula —
RDC 60/12

Com relagdo a versao
acima, houve somente
alteracdo de layout que
inicialmente foi enviado a
arte final mas, conforme
orienta¢des do Guia
disponibilizado em
25/04/2013, enviamos o
texto em arquivo.doc
convertido em .pdf.

VP/VPS

25MG +5MG +
25MG + 150U1
CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS
INC X 20

21.01.11

063726/11-2

Renovagao de
Registro

14.11.11

Sobre a bula aprovadana
Renovagdo de Registro foi
realizada:

*Adequagdo de formato
conforme a RDC 47/2009;
* Inversao da cor da capsula
que passou de: tampa rosa
para: tampa azul;
*Alteragdo de layout
conforme novo padrao
visual da empresa.

VP/VPS

25MG +5MG +
25MG + 150U1
CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS
INC X 20




