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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dexprotenol

dexpantenol

APRESENTACOES
Pomada de 50 mg/g em embalagem com 1 ou 100 bisnagas de 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada g da pomada contém:

dexpantenol...

veiculo g.s.p...
Excipientes: alcool cetilico, alcool estearilico, cetomacrogol 1000, cera branca de abelha, lanolina, metilparabeno, 6leo de améndoas,

petrolato liquido, petrolato branco, propilparabeno e dgua purificada.
11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado para prevencdo e tratamento da dermatite de fraldas (assaduras); prevencao e tratamento das fissuras

(rachaduras) de pele e mucosas (mamilos, labios e regido anal); feridas (ferimentos leves e escoriagdes); € escaras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico demonstrou a eficacia de uma pomada contendo dexpantenol em comparagio com o veiculo, avaliando a cicatriza¢do
através de diversos parametros como biometrologico, histoldgico e clinico. As zonas tratadas com dexpantenol mostraram maior ativagdo
microcirculatéria e metabélica'.

Outro estudo demonstrou que a ocorréncia de dermatite de fraldas (amoniacal) foi menor no grupo que utilizou dexpantenol pomada, mais
cuidados higiénicos topicos (31%) comparada aquela do grupo tratado somente com cuidados higiénicos (57%). Em grupos pareados de
gémeos, os indices foram 17% no grupo dexpantenol pomada, mais cuidados e 58% no grupo tratado somente com cuidados higiénicos?.
Dexpantenol pomada foi estudado em modelo de cicatriza¢do em area doadora de enxerto e demonstrou que apds 14 dias de uso

houve melhor cicatrizagdo na area tratada com dexpantenol pomada, comparada a 4rea tratada somente com veiculo. A 4rea tratada

com dexpantenol pomada demonstrou também, melhor flexibilidade pela promogao de hidratagdo e um processo inicial de neovascularizagdo
mais intenso que aquela ocorrida na rea tratada com veiculo, melhorando a vascularizagio local, assim, facilitando a cicatrizagdo®.

O estudo abaixo, randomizado e duplo cego, controlado por placebo, demonstrou que o dexpantenol formulado em diferentes veiculos
lipofilicos, apds 7 dias de uso melhorou a hidratagdo da camada cérnea e reduziu a perda transepidérmica de dgua com diferengas favoraveis
quando comparado ao uso dos veiculos isoladamente. Concluiu-se que o dexpantenol, formulado em veiculos lipofilicos, estabiliza a fungao
protetora (barreira) da pele*.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica e farmacocinética

Dexprotenol contém como principio ativo o dexpantenol associado a excipientes de alto teor oleoso. O dexpantenol, substancia ativa do
Dexprotenol ¢ rapidamente transformado nas células da pele e das mucosas em acido pantoténico. O 4cido pantoténico ¢ um componente da
coenzima A, necessaria para o processo de regeneragdo e cicatriza¢do da pele e das mucosas. O 4cido pantoténico estimula a multiplicagdo
das células basais que realizardo a epitelizagdo da epiderme e dos fibroblastos que promovem a sintese do colageno, constituinte fundamental

da derme.

4. CONTRAINDICACOES
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Dexprotenol ¢ contraindicado para individuos com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um dos seus componentes.

Nao ha contraindicagio relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Naio existem relatos sobre precaugdes especiais necessarias para o uso de Dexprotenol.

Idosos e criancas

Naio existem restri¢oes ao uso de Dexprotenol em pacientes idosos e em criangas.

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

Categoria de risco na gravidez: C

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Naio existem relatos de interagdo de Dexprotenol com outras substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condig¢des o prazo de validade ¢ de 24 meses a
contar da data de fabricagao.

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.

Este medicamento apresenta-se na forma de uma pomada dermatologica, homogénea, cor amarelo claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A pomada deve ser aplicada diretamente sobre a pele limpa.

Prevencio e tratamento das dermatites de fraldas ou assaduras: a cada troca de fralda, limpe a pele do bebé e aplique uma camada de
Dexprotenol pomada.

Prevencio e tratamento das lesdes dos mamilos ou fissuras mamarias: apos cada mamada, aplique uma camada de Dexprotenol pomada.
Antes de cada mamada, retirar o excesso de pomada dos mamilos.

Nas demais lesdes de pele: aplicar uma camada de Dexprotenol pomada 1 a 3 vezes ao dia conforme orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes alérgicas podem ocorrer em raros casos.

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

10. SUPERDOSE

Em caso de ingestio acidental ou proposital, de quantidade excessiva de Dexprotenol as seguintes medidas de desintoxica¢do podem ser
consideradas:

- indugdo de vomito;

- lavagem gastrica.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0245

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

SAC - Servi¢o de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
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cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um profissional de saude.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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Anexo B

Histérico de alteracio para a bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Embalagem com
ESTE MEDICAMENTO? 1 bisnaga de 30 g.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
10454 — ESPECIFICO POSSO GUARDAR ESTE
) ) Notificagdo de MEDICAMENTO?
Alteracdo de Texto de III - DIZERES LEGAIS
Bula Embalagem com
4. CONTRAINDICACOES VPS 1 ou 100 bisnagas
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES de30g.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
10454 — ESPECIFICO
Notificacio d Embalagem com
23/04/2021 | 1556228/21-0 ortficagio de - - - - 9. REACOES ADVERSAS VPS 1 ou 100 bisnagas
Alteragdo de Texto de
de30g.
Bula
10454 — ESPECIFICO -
Notificacio d - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Embalagem com
otificacdo de
30/04/2018 0341241/18-5 N ¢ - - - - - 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS 1 ou 100 bisnagas
Alteracdo de Texto de
DO MEDICAMENTO de30g.
Bula
. Embalagem com
10461 — ESPECIFICO 1 ou 100 bisnagas
14/11/2014 1030785/14-1 Inclusdo Inicial de - - - - Incluséo Inicial de Texto de Bula VPS

Texto de Bula

de30g.
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