BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE:

POMADA MINANCORA®
Minancora & Cia LTDA.
Pomada dermatologica
Cloreto de benzalconio + Oxido de zinco + Canfora
0,005 g/g + 0,200 g/g + 0,050 g/g

Minancora & Cia LTDA.
Bula POMADA MINANCORA® (Profissionais da Salde) — Maio/2025



POMADA MINANCORA®

Cloreto de benzalconio + Oxido de zinco + Cénfora
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACAO

Pomada dermatol6gica com 30g, contendo 0,005 g/g de cloreto de benzalcbnio, 0,200 g/g de
Oxido de zinco e 0,050 g/g de canfora.

USO DERMATOLOGICO (EXTERNO/ TOPICO).
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

SOMENTE UTILIZAR EM CRIANCAS ACIMA DE 2 ANOS, POIS PODE PROVOCAR
INTOXICACAO E CONVULSOES.

COMPOSICAO

Cada g de pomada contém:

Cloreto de benzalconio........ 0,005¢

Oxido de zinco............o........ 0,200 g

CaNfora.......coovvveevveie i 0,050 g

Excipientes: petrolato branco, parafina, cera amarela de abelha, propilenoglicol, corante
vermelho de ponceau, butil-hidroxitolueno.

I1 -INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

A POMADA MINANCORA® é destinada para tratamento doengas de pele tais como:
espinhas, frieiras (disidrose), escaras e ainda como coadjuvante no tratamento de picadas de
insetos, urticarias e pequenos ferimentos superficiais inclusive os ocasionados pelo barbear.
Previne os odores desagradaveis das axilas e dos pés e o ressecamento da pele.

2. RESULTADO DE EFICACIA

A pesquisa clinica cujo escopo foi a avaliacdo do efeito anti-inflamatdrio e adstringente da
POMADA MINANCORA® nos estagios inflamatdrios da acne vulgar e na disidrose plantar
demonstrou os seguintes resultados:

- Casos de Acne Vulgar: melhora 61,5% dos tratados.
- Casos de Disidrose: melhora clinica em 44% e — sensacao de alivio em 78% dos pacientes.

Bibliografia: PETRI, V.; Avaliacdo do efeito anti-inflamatério e adstringente da associacgéo
de cloreto de benzalcdnio, canfora e 6xido de zinco nos estagios inflamatorios da acne vulgar
e na disidrose plantar.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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A POMADA MINANCORA® é um antisséptico, adstringente e cicatrizante que tem como
finalidade a prevencdo e o tratamento das doencas da pele, com acéo topica e localizada.
A POMADA MINANCORA® é indicada para tratamento sintomatico.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso em individuos hipersensiveis aos componentes
da formula.

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

Somente utilizar em criangas acima de 2 anos, pois pode provocar intoxicacdo e
convulsoes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Né&o utilizar a POMADA MINANCORA® em mucosas e/ou ferimentos abertos, pois poderdo
ocorrer irritagdes. Caso 0 produto entre em contato com os olhos, regido mucosa, ferimentos
abertos, retire-o imediatamente, lavando delicadamente com agua e sabdo em abundancia, e
procure orientacdo meédica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista (Categoria C).

H4 evidéncias que associam o uso pediatrico de canfora & ocorréncia de intoxicacéo, inclusive
com convulsdes. Este medicamento ndo deve ser utilizado por menores de 2 anos nem por
criancas pequenas ou malnutridas, pois nesses casos a absorcao pela pele pode ser substancial.
Além disso, criangas possuem mecanismos de desintoxicagdo hepéatica imaturos.

Né&o remova o selo de seguranca presente no produto. Para abrir a embalagem da POMADA
MINANCORA®, puxe a tampa.

Atencdo: Contém o corante vermelho de ponceau que pode eventualmente causar
reacdes alérgicas.

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram relatadas quaisquer interacdes medicamentosas com a POMADA
MINANCORA®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A POMADA MINANCORA® deve ser conservada em temperatura ambiente (de 15° a 30°C).
Proteger da luz. Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua
fabricacéo.

N&o remova o selo de seguranca presente no produto. Para abrir a embalagem da POMADA
MINANCORA®, puxe a tampa.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Massa untuosa, cor résea e odor caracteristico de
canfora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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A POMADA MINANCORA® é indicada para uso dermatolégico.

Aplicar uma fina camada da POMADA MINANCORA®, em quantidade suficiente para
cobrir a regido afetada, sobre a pele limpa e seca, duas vezes ao dia (a cada 12 horas).

Né&o utilizar a POMADA MINANCORA em mucosas e/ou ferimentos abertos, pois poderdo
ocorrer irritagdes. Caso 0 produto entre em contato com os olhos, regido mucosa, ferimentos
abertos, retire-o imediatamente, lavando delicadamente com agua e sabdo em abundancia, e
procure orientacdo médica. Duragdo de tratamento: A POMADA MINANCORA ¢ indicada
para tratamento sintomatico.

Via de administracdo: A POMADA MINANCORA é indicada para uso dermatolégico
(Externo/Topico).

9. REACOES ADVERSAS

As frequéncias das reacOes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte
convengéo:

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reacdes desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

A ocorréncia de reacdo adversa com o uso do produto é muito rara (ocorre em menos de 0,01%
dos pacientes que utilizam este medicamento): todas as reagcfes adversas ocorrem na pele e
caracterizam-se por dermatite de contato, sendo esta ardéncia, hiperemia (vermelhidao),
prurido (coceira), formagdo de pépulas (elevacdo da pele) e vesiculas (pequenas bolhas) e
exsudato (secrecdo), podendo evoluir para descamagéo e crostas.

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

10. SUPERDOSE

O quadro clinico por ingestdo acidental ou superdosagem, ainda ndo é conhecido. Na
eventualidade, adotar as medidas habituais de apoio e controle das fun¢des vitais.
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800-722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. 1.0690.0003.002-6.

Registrado e Produzido por: Minancora & Cia Ltda.

Rua Dona Francisca, 14.795 Joinville/SC.

CNPJ 84.683.382/0003-57. Industria Brasileira.

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) 0800 0 467676.

Responsavel Técnico: Ana Maria Gibertoni - CRF/SC 23066.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacio
de um profissional de saude.
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Esta bula foi atualizada pela Anvisaem _/ [
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do NP do Data do | N° do Data  de Versoes Apresentacdes

expedien . Assunto expedien | expedient | Assunto ~ | Itens de bula (VP/VP ;

te expediente te o aprovacao S) relacionadas
10454 - | NA NA NA NA DIZERES LEGAIS: | VP/VPS | Pomada
ESPECIFICO - alteracdo responsavel Minancora
Notificacdo de técnico, atualizacdo do 0,005 glg +
Alteracéo de logo, nimero de SAC e 0,200 glg +
Texto de Bula- VIGIMED. 0,050 g/g
publicacdo  no POM DER PT
Bulario RDC PLAS OPC X 30
60/12 G

06/05/20 | 174702421 | 10454 - | NA NA NA NA DIZERES LEGAIS: | VP/VPS | Pomada

21 2 ESPECIFICO - alteracéo responsavel Minancora
Notificacdo de técnico 0,005 glg +
Alteracéo de 0,200 glg +
Texto de Bula— 0,050 g/g
publicacdo  no POM DER PT
Bulario RDC PLAS OPC X 30
60/12 G

16/04/20 | 029132113 | 10458 - | NA NA NA NA Versao Inicial VP/VPS | Pomada

13 6 MEDICAMENT Minancora
O NOVO - 0,005 glg +
Inclusdo Inicial 0,200 glg +
de Texto de Bula 0,050 g/g

— publicacdo no
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Bulario RDC POM DER PT
60/12 PLAS OPC X 30
G
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