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Anexo A

Folha de rosto para as bulas

SABOFEN

Geyer Medicamentos S.A
7mg/g

Sabonete
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SABOFEN®

iodopovidona 7 mg/g

APRESENTACOES
Sabonete com 7 mg/g de iodopovidona: embalagens com 50 g e 100 g.

USO DERMATOLOGICO. USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada grama de Sabofen contém 7mg de iodopovidona.

Excipientes: massa base (sebo bovino, 6leo de babagu), acido etidronico, branqueador optico (distirilbifenil dissulfonato
dissodico, EDTA tetrassodico, agua), butil-hidroxitolueno, corante amarelo (CI 11680), edetato de sodio, dioxido de titanio e
esséncia bouquet.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Sabofen® ¢ indicado para a antissepsia da pele e couro cabeludo. O uso deste sabonete é recomendado na limpeza das mios e
ferimentos leves; como auxiliar na prevencao e tratamento de afeccdes cutineas (furtinculos, acnes, impetigos, dermatites
infecciosas e dermatomicoses superficiais); na higienizagdo do corpo (banho), reduzindo odores fortes provenientes da carga
microbiana da pele e como antisséptico da mucosa vaginal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sabofen® ¢ um produto para uso topico a base de iodopovidona, um complexo estavel que libera gradualmente o iodo, o qual
possui efeito ativo contra diversos microrganismos, incluindo bactérias, fungos e virus causadores de doengas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use o Sabofen® se vocé tiver hipersensibilidade (alergia) ao iodo. Em caso de sensibilidade, suspender o uso.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Sabofen® ¢ somente para uso externo. Evite o contato do sabonete com os olhos e no caso de contato acidental, lave-os
abundantemente com agua corrente; se persistir o desconforto, procure seu médico.

O uso prolongado de Sabofen® em gestantes e recém-nascidos depende de orientagdo médica.

Em casos de ferimentos profundos e queimaduras graves, consulte seu médico antes de usar o Sabofen®.

A absorg¢ao do iodo contido na iodopovidona pode interferir em testes da funcao tireoidiana.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Atenc¢ao: Contém os corantes amarelo (CI 11680) e diéxido de titanio.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.

O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da sua data de fabricag@o.

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

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

O Sabofen® ¢ um sabonete de cor amarela.

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?
Vocé deve molhar as maos ou a 4rea desejada com agua limpa e friccionar o Sabofen® até formar espuma, espalhando
uniformemente a espuma, deixando-a em contato com a pele por algum tempo que pode variar de 30 segundos (degermagéo
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leve) a 5 minutos (degermagao profunda). Enxague abundantemente com agua corrente. Repetir a aplicacdo 2 a 3 vezes ao dia
ou a critério médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nao
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 pode usar o Sabofen® logo que se lembrar, sempre que for necessario o uso do sabonete antisséptico.
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?

Raramente o Sabofen® pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia) ao iodo, caracterizadas por erupgdes cutineas. Se
esses sintomas ocorrerem, pare de usar o Sabofen® e procure seu médico.

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?

E pouco provavel que ocorram problemas no caso de uso de uma grande quantidade de Sabofen®. Se reacdes cutineas forem
observadas, procure seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0443.0040

Registrado por: Geyer Medicamentos S.A.

Rua Pelotas, 320 - Porto Alegre — RS.

CNPJ: 92.670.801/0001-82

Produzido por: Industria e Comércio Zambon Bernardi Ltda.
Rua Toledo Barbosa, 666/690 - Sdo Paulo — SP.

www.megalabsbrasil.com.br
SAC 0800 604 0075
sac@geyermed.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
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Anexo B

Historico de Alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados das alteragdes / inclusdo na bula

Dados das alteragdes / inclusdao na bula

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Descrigao da Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente alteracao / relacionadas
inclusdo
26/06/2014 0504044/14-2 10461- Especifico — BP / BPS 50ge100g
Incluséo Inicial de Adequacdo a RDC
Texto de Bula— RDC 47/2009
60/12
26/01/2016 12008951/68 10454 — Especifico — 30/09/2014 0813785/14-4 1582- ESPECIFICO - | BP /BPS 50ge100g
Notificagao de Renovacgéo de Identificacdo do
Alteragao de Texto de Registro de medicamento, como
Bula — RDC 60/12 Medicamento devo usar este
medicamento,
Posologia e Modo de
Usar, Dizeres Legais
22/05/2018 0408688/18-1 10454 — Especifico — 15/03/2018 01994381/87 10244- ESPECIFICO — | BP / BPS 50ge100g
Notificagcao de Alteragao de local de Dizeres Legais
Alteracdo de Texto de fabricagcéo do
Bula — RDC 60/12 medicamento de
liberagdo convencional
com prazo de analise
28/09/2020 3318429/20-1 10454 — Especifico — BP / BPS 50ge100g
Notificagdo de Inclusao logotipo
Alteracao de Texto de Megalabs e
Bula — RDC 60/12 alteracdo website.
Incluséo da frase de
validade em meses
no item 7 da bula do
profissional.
30/03/2021 1219197/21-3 10454 — Especifico — BPS 50ge100g

Notificagdo de
Alteragao de Texto de
Bula — RDC 60/12

Frase obrigatéria
item 9. Reagbes
Adversas.
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10454 — Especifico —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de

Bula — RDC 60/12

BP / BPS
Adequacdo a RDC
768/2022, IN
200/2022 e suas
atualizagdes
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