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Stryphnodendron adstringens

Nomenclatura Botanica Oficial: Stryphnodendron adstringens
Familia: Fabaceae

Parte da Planta Utilizada: Casca

Nomenclatura Popular: Barbatimao, casca-de-virgindade.

APRESENTACAO
Pomada 60 mg/g. Caixa com 1 bisnaga contendo 20g e caixa com 1 bisnaga contendo 50g.

UsSo TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g da pomada contém:

Extrato seco de Stryphnodendron adstringens a 50% .........cccccevveveevienen. 60 mg
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Excipientes: polietilenoglicol 400, polietilenoglicol 4000, propilenoglicol, metilparabeno e
propilparabeno.

Correspondéncia em marcador:
60 mg do extrato seco de Stryphnodendron adstringens correspondem a 30 mg de fendis totais
e 27 mg de taninos totais.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FITOSCAR® ¢ indicado como agente cicatrizante em varios tipos de lesdes de pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FITOSCAR® é composto pelo extrato seco de Stryphnodendron adstringens (barbatimao), que
possui efeitos cicatrizantes.

FITOSCAR® promove a cicatrizagdo pela formacdo de uma pelicula protetora na regido da
lesdo (formacdo de crosta espessa, seca e irregular). Os extratos de barbatimdo, aplicados

diretamente ou na forma de pomadas, diminuem o processo inflamatério e o inchago do


http://www.catalogueoflife.org/browse/classification/name/Fabaceae/Leguminosae
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ferimento, estimulam a formacdo da pele, além de exercerem acdo antisséptica e
antimicrobiana.

O inicio da agdo de FITOSCAR® ocorre imediatamente apés sua aplicacdo. Na maioria dos
casos, pode-se observar a melhora da lesdo de dois a trés dias apds a primeira aplicagdo.
Contudo, a resposta ao tratamento, depende de outros fatores, como o tamanho e tipo da leséo
e das defesas do organismo do paciente. Caso vocé ndo observe uma melhora, informe ao seu

médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar FITOSCAR® se apresentar alergia a qualquer um dos componentes da
férmula.

O medicamento FITOSCAR® nao deve ser utilizado se existir a suspeita de osteomielite
(infecc@o no 0sso), de artrite com infecgdo ou de infec¢do na pele ao redor da ferida.

Ndo se deve utilizar FITOSCAR® em feridas que tenham indicagcdo de deshridamento
(remocao do tecido “morto” da ferida por um profissional de saude) e em pacientes com
suspeita ou diagnostico de septicemia (infec¢do generalizada) e febre sem foco infeccioso
evidente.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses e cuidados nos pacientes idosos sdo 0s mesmos recomendados para 0s adultos.

Evitar o contato do medicamento com os olhos e mucosas. FITOSCAR® ndo deve ser
utilizado por outras vias que ndo a indicada pelo médico.

Né&o foram realizados estudos especificos para avaliagdo da seguranca do FITOSCAR® em
pacientes com Ulceras por pressdo (categoria 1V), nas quais existe necrose de tecido com
comprometimento de 0ssos ou estruturas de suporte (tenddo, capsulas, etc.).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.
O uso deste medicamento durante a amamentacdo ndo é recomendado, exceto sob

supervisdo médica.

Interacdo com exames laboratoriais
N&o ha relato de interferéncia do extrato seco de Stryphnodendron adstringens em exames
laboratoriais.

Interacdo medicamento-medicamento

N&o hé4 relatos de interagbes com outros medicamentos.
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Interacdo com alimentos
Né&o ha relatos de interacfes com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

FITOSCAR® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

A pomada de FITOSCAR® possui coloragdo marrom escura, consistente e com odor

caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento, consulte o farmacéutico para
saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto FITOSCAR® é de uso topico.

Orientagdes

-Antes de iniciar o curativo, lavar bem as maos com agua corrente e sabdo.

- Na presenca de curativo, remover cuidadosamente, utilizando solucdo estéril se houver
aderéncia, e luva de procedimentos.

-Limpar cuidadosamente o leito da lesdo utilizando jatos de soro fisioldégico ou seguir

conforme orientagdes do profissional da saude.

Preparo do leito da ferida

-Observar as condicdes do leito da ferida e dos tecidos envolvidos na lesdo e na pele ao redor

da lesdo. Em caso de davida, procure um profissional de salde.
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-Aplicar uma pequena quantidade da pomada de FITOSCAR®, suficiente para cobrir toda a
ferida.

-Né&o aplicar na pele integra e ao redor da lesdo (pele perilesional).

-Cobrir com gaze nao aderente. Se achar necessario utilize gaze estéril sobre a gaze ndo
aderente ou seguir conforme orientacdes do profissional da sadde.

-Fixar com material adesivo hipoalergénico.

-Se a pele ao redor da lesdo estiver muito sensivel, ndo afastar a possibilidade do enfaixamento
em detrimento a fixacdo com adesivos.

-Proteger durante o banho para ndo haver contaminagao externa da ferida e do curativo.

Aplique a pomada sobre a ferida 1 vez ao dia, em quantidade suficiente para cobrir toda a area
lesada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé pode utilizar o medicamento assim que lembrar. Nao exceda a quantidade recomendada
para cada dia.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Né&o foram relatadas reagdes adversas com o uso do produto nos estudos clinicos. Embora néo
tenham incidéncia estabelecida, as reacdes adversas relatadas no periodo pds-comercializagdo
incluem reac6es no local da aplicacdo como: ardéncia, dor, prurido e irritagéo.

Tais sintomas ndo sdo impeditivos para a continuidade do tratamento. Porém se 0s sintomas
persistirem, ou se de maneira progressiva causarem intolerancia, é sugerida a suspensdo
imediata do tratamento tépico em questdo, devendo ser informado imediatamente ao médico.
Também poderd ser notada a alteracdo temporaria na coloracdo (escurecimento) da pele,
principalmente no leito da ferida em tratamento. Esse fato é decorrente da absor¢do dos
elementos presentes na composicdo do FITOSCAR®. Em caso de duvida, procure um

profissional de saude.

Recomendamos ndo expor a regido em tratamento com FITOSCAR® a luz solar para se evitar

a fotossensibilizacéo da pele local.
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Informe ao seu 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 MEDICAMENTO?

O FITOSCAR® deve ser usado exclusivamente em feridas e ndo em pele integra. Em caso de

uso inadvertido, ingestdo ou superdose, procurar orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se voceé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0118.0605

Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz
CRF SP n° 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — S&0 Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678
LIGACAO GRATUITA

infomed@apsen.com.br

WWW.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/12/2024.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do Numero do A Data do Numero do A R g | PER Versbes Apresentacbes
ssunto ssunto = tens de bula
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS)? relacionadas*
COMPOSICAO
10453 - VP
MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS
FITOTERAPICO -
Notificacdo de - Bisnaga contendo 20g
10/12/2024 ) Alteracdo de ) ) ) ) COMPOSICAO Bisnaga contendo 50g
Texto de Bula - 5. ADVERTENCIAS
publicacdo no - VPS
Bulario RDC E PRECAUCOES
60/12 DIZERES LEGAIS
10453 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Notificacdo de Bisnaga contendo 20g
14/12/2023 | 1421355/23-0 Alteraco de - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS

Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

Bisnaga contendo 50g
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10460 -
MEDICAMENTO
FITOTERAPICO -
Incluséo Inicial de
06/08/2021 | 3072803/21-8 Texto de Bula - - - - - N/A
publicacdo no
Bulario RDC

60/12

N/A

N/A

1 Informar os dados relacionados a cada alteragédo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de alteracédo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagdo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissdo Eletrénica correspondem aos Dados da peticdo/notificacdo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apos a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informac¢8es no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulério e deverao

ser incluidos na tabela da préxima alteracdo de bula.
2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
3 Informar se a alteragao esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentacoes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.




