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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Dexprotenol
dexpantenol

APRESENTACOES
Pomada dermatol6gica de 50 mg/g em embalagem com 1 ou 100 bisnagas de 30 g.

USO TOPICO (USO EXTERNO)

COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatolégica contém:
dexpantenol..........c.cccooeivrininnninn, 50 mg
VEICUIO 0.5.P. v 1lg

Excipientes: alcool cetilico, alcool estearilico, cetomacrogol 1000, cera branca de abelha, lanolina, metilparabeno, 6leo de améndoas,
petrolato liquido, petrolato branco, propilparabeno e gua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para prevencéo e tratamento da dermatite de fraldas (assaduras); prevencéo e tratamento das fissuras
(rachaduras) de pele e mucosas (mamilos, labios e regido anal); feridas (ferimentos leves e escoriages); e escaras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico demonstrou a eficécia de uma pomada contendo dexpantenol em comparagdo com o veiculo, avaliando a cicatrizacéo
através de diversos parametros como biometroldgico, histolégico e clinico. As zonas tratadas com dexpantenol mostraram maior ativacéo
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?.

O estudo abaixo 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 os 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 cicatrizacdo em &rea doadora de enxerto e demonstrou que apés 14 dias de uso

houve melhor cicatrizagdo na area tratada com dexpantenol pomada, comparada a area tratada somente com veiculo. A &rea 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 hidratagéo da camada cérnea e reduziu a perda transepidérmica de 4gua com diferencas favoraveis
quando comparado ao uso dos veiculos isoladamente. Concluiu-se que o dexpantenol, formulado em veiculos lipofilicos, estabiliza a funcéo
protetora (barreira) da pele®.
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“Girard, P. et al — Effect of Bepanthen ointment on the graft-donor site wound-healing model: double blind biometrological and

clinical study, with assessment by the patient, versus vehicle — Nouv. Dermatol. 1998; 17:559-570.

SWolfgang Gehring and Max Gloor — Effect of topically applied dexpanthenol on epidermal barrier function and stratum corneum

hydration — Drug Res 50 (I1), 659-663 - 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica 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 acido pantoténico € um componente da
coenzima A, necessaria para o processo de regeneracéo e cicatrizacéo da pele e das mucosas. O &cido pantoténico estimula a multiplicagdo
das células basais que realizardo a epitelizacéo da epiderme e dos fibroblastos que promovem a sintese do colageno, constituinte fundamental
da derme.
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4. CONTRAINDICACOES

Dexprotenol € contraindicado para individuos com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um dos seus componentes.
N&o hé contraindicacéo relativa a faixas etérias.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

ldosos e criangas

N&o existem restricdes ao uso de Dexprotenol em pacientes idosos e em criancas.

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

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao existem relatos de interacdo de Dexprotenol com outras substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Nestas
condicdes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A pomada deve ser aplicada diretamente sobre a pele limpa.

Prevencéo 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.

Prevencéo e tratamento das lesées dos mamilos ou fissuras mamarias: ap6s 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 orientacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes alérgicas podem ocorrer em raros casos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢gdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de ingestéo acidental ou proposital, de quantidade excessiva de Dexprotenol as seguintes medidas de desintoxicacéo podem ser
consideradas:

- indugéo de vomito;

- lavagem géstrica.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0245

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA
Rua Mitsugoro Tanaka, 145
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Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66
Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor

0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati ok

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagdes
. No. expediente Assunto ) N° do expediente Assunto . Itens de bula )
expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO
Incluséo Inicial
de Texto de Bula
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