Hyaludermin®
TRB Pharma

Creme

2 mg/g



HYALUDERMIN ®
hialuronato de sodio

APRESENTACOES
Creme contendo 2 mg de hialuronato de sédio por grama.

Hyaludermin® pode ser encontrado em embalagens contendo:
Bisnagacom 10 g
Bisnaga com 30 g

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g de Hyaludermin® creme contém 2 mg de hialuronato de sddio. Excipientes: estearato de macrogol 400,
oleato de decila, cera emulsificante, glicerol, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dehidroacetato de sddio e
agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hyaludermin® é um creme cicatrizante. E indicado para situagdes em que é necessério acelerar o processo de
recuperacdo da pele, como acontece em casos de feridas de diversas causas, como cortes, arranhdes,
queimaduras, esfolamentos e outros tipos de ferimentos. Nesse caso, também ¢ util no tratamento de feridas de
soluc@o mais complexa, tais como: tlceras de decubito (escaras), Glceras de origem vascular (associadas a varizes
ou insuficiéncia arterial) e ulceras cronicas em pacientes diabéticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Devido a sua agio farmacoldgica, Hyaludermin® acelera a cicatrizagdo e a renovagdo epitelial do tecido
comprometido. Desse modo, auxilia os processos reparadores cutineos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hyaludermin® ndo deve ser utilizado por pacientes com histérico de alergia a qualquer um dos componentes da
formula.

Em se tratando de pacientes adultos, nao ha contraindicagio relativa a faixas etarias.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de cada aplicagdo recomenda-se rigorosa assepsia do local a ser tratado. Além disso, é importante evitar o
contato da bisnaga com o tecido lesado.

Hyaludermin® deve ser utilizado somente para uso dermatologico (topico).

Como Hyaludermin® ndo possui atividade antibacteriana, ndo deve ser utilizado isoladamente em feridas
infectadas. Nesses casos, a associagdo com antibidticos de uso local ou sistémico deve ser indicada pelo
profissional de satde adequado.

Nao hé evidéncias de interagdo de Hyaludermin® com antibioticos e outros medicamentos de uso topico.

Vocé deve consultar seu médico se a ferida ou outros sintomas relacionados a ela piorarem durante e/ou apos o
tratamento.

Se surgirem novos sintomas ou se notar vermelhidao ou inchago no local, vocé deve consultar seu médico, pois
estes sintomas podem ser sinais de reacdes alérgicas.

Hyaludermin® pode ser utilizado durante a gravidez e amamentagdo. Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando. Néo
existem estudos realizados com o produto durante a gravidez e lactacao.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.



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

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

Vocé deve armazenar Hyaludermin® em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricagdo impressa na parte externa da
embalagem.

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.
Hyaludermin® é um creme de consisténcia mole, se apresentando na cor branca ou levemente amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de cada aplicagdo, ¢ aconselhavel rigorosa assepsia do local a ser tratado. Realizar 1 a 3 aplicagdes topicas
ao dia, até que se obtenha o resultado desejado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve administrar o medicamento assim que possivel e seguir com as demais aplicag¢des, conforme horarios
previamente estabelecidos.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica,
deve parar de usar 0 medicamento.

E possivel a ocorréncia de fenomenos de sensibilizagdo em casos de uso prolongado, como vermelhiddo e outras
reacdes alérgicas, apesar de sua frequéncia ainda ndo estar bem estabelecida.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé usar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar auxilio médico ou um
centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental, mesmo se os sinais e sintomas de
intoxicagdo ndo estiverem presentes. Caso necessario, deve-se proceder tratamento sintomatico e medidas de
suporte.

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 vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Farmacéutico responsavel: Dawerson Rodrigues - CRF-SP: 12370

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional
de satde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/12/2025.
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
v’ Apresentagdes
27/06/2014 0510397/14-5 | 10463 - PRODUTO 24/01/2011 062630/11-9 1519 - PRODUTO 17/09/2012 VP /VPS | 2 MG/G CREM
BIOLOGICO - BIOLOGICO - DERM CT BG
Incluséo Inicial de Inclusédo de Nova ALX 110G
Texto de Bula— RDC Apresentacao
60/12 Comercial 2 MG/G CREM
DERM CT BG
AL X 30G
v Reagdes Adversas
02/03/2021 0824867/21-2 | 10456- PRODUTO 02/03/2021 0824867/21-2 | 10456- PRODUTO 02/03/2021 v Dizeres legais VP /VPS | 2 MG/G CREM
BIOLOGICO - BIOLOGICO - DERM CT BG
Notificagdo de Notificagao de ALX10G
Alteragéo de Texto de Alteragéo de Texto
Bula — publicagéo no de Bula — 2 MG/G CREM
Bulario RDC 60/12 publicagdo no DERM CT BG
Bulario RDC 60/12 ALX30G
v Identificagao do
17/12/2025 - 10456- PRODUTO - - - - medicamento VP /VPS | 2 MG/G CREM
BIOLOGICO - v Composigao DERM CT BG
Notificagéo de ALX10G
Alteragdo de Texto de v O que devo saber
Bula — publicagéo no antes de usar este 2 MG/G CREM
Bulario RDC 60/12 medicamento? DERM CT BG
AL X30G

v’ Adverténcias e
precaugdes

v Dizeres legais
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