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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Cicatenol
dexpantenol

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica. Embalagem contendo 1 bisieag@ g.

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada g da pomada dermatoldgica contém:
dexpantenol (vitaminadp
excipiente* qsp
* &lcool cetoestearilico, alcool cetoesteariliamxgado, propilenoglicol, monoisoestearato de gilaglanolina, 6leo de améndoas,
palmitato de isopropila, petrolato branco, aguéfisada.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Prevencéo e tratamento das fissuras (rachadurgsg¢ldees mucosas (mamilos, labios e regido anaifja® (ferimentos leves e
escoriacdes) e escaras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo abaixo demonstrou que a ocorréncia deatigentle fraldas (amoniacal) foi menor no grupo gtikzou dexpantenol
pomada, mais cuidados higiénicos tépicos (31%) ewata aquela do grupo tratado somente com os agdagiénicos (57%).

Em grupos pareados de gémeos os indices foram b7gsupo dexpantenol pomada, mais cuidados e 58%ruqmo tratado
somente com cuidados higiénicos.

Putet, G. et al — Effect of Bepanthen ointmenhim prevention of diaper rash on premature andéuthk babies: open pilot study —
Réalités pediatriques n. 52 juin 2000.

Dexpantenol pomada foi estudado em modelo de i@agfio em area doadora de enxerto e demonstroapfise14 dias de uso
houve melhor cicatrizacéo na area tratada com déspal pomada, comparada a area tratada somenteeionio. A area tratada
com dexpantenol pomada demonstrou também, melegibilidade pela promog&o de hidratacdo e um psacesicial de
neovascularizagdo mais intenso que aquela ocomédarea tratada com veiculo, melhorando a vasrad#@® local, assim,
facilitando a cicatrizago.

A regeneracdo mais rapida proporcionou também mreetifen sintomatologia com menos prurido e dor.

Girard, P. et al — Effect of Bepanthen ointmenttioa graft-donor site wound-healing model: doubi@dbiometrological and
clinical study, with assessment by the patientswenehicle — Nouv. Dermatol. 1998; 17:559-570.

O estudo abaixo, randomizado e duplo cego, coulwofzor placebo, demonstrou que o dexpantenol famloubem diferentes
veiculos lipofilicos, ap6s 7 dias de uso melhorchidratagdo da camada cérnea e reduziu a perdsepigérmica de agua com
diferencas favoraveis quando comparado ao usoelosles isoladamente.

Concluiu-se que o dexpantenol, formulado em vegclipofilicos, estabiliza a fungdo protetora (beajeda pele.

Wolfgang Gehring and Max Gloor — Effect of topigadlpplied dexpanthenol on epidermal barrier fumctiad stratum corneum
hydration — Drug Res 50 (Il), 659-663 - 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dexpantenol, substancia ativa @ieatenol pomada, é rapidamente transformado nas célulgeldae das mucosas em acido
pantoténico.

O &cido pantoténico € um componente da coenzineedessaria para 0s processos de regeneragaoreagéat da pele e das
mucosas.

O 4cido pantoténico estimula a multiplicagcdo ddslag basais que realizaréo a epitelizacdo da epale dos fibroblastos que
promovem a sintese do colageno, constituinte fuedéahda derme.

O dexpantenol forma uma camada protetora tranggaeeimpermeabilizante que protege a pele das sigesexternas e do
ressecamento.

O dexpantenol, substancia ativaCieatenol pomada, tem o status de GRAS (Generally Recogrige®iafe) o que significa que
ndo é toéxico, mesmo em altas doses, podendo Eeadiiinclusive em alimentos.

4. CONTRAINDICAGOES
Cicatenol pomada é contraindicado em individuos com hipsib#idade conhecida a qualquer um dos seus compesie

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
N&o existem relatos sobre precaucdes especiaiss#eizes para o uso @écatenol pomada.

Categoria de risco na gravidezCategoria A
Este medicamento pode ser utilizado durante a grasez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgidentista.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

N&o existem restricdes ao usoGieatenol pomada em pacientes idosos e em criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existem relatos de interagaoGieatenol pomada com outras substancias.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 30P@j}eger da luz e manter em lugar seco.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 mseslquirir o medicamento confira sempre o prezealidade.

Caracteristicas fisicas e orgnolépticas
Pomada homogénea, na cor amarela, com odor césticteruntuosa ao tato, isenta de grumos e imparez

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Na prevencao e tratamento das dermatites de fraldasssaduras: a cada troca de fralda, limpe adeeleebé e apligue uma
camada d€icatenol pomada.

Na prevengao e tratamento das lesdes dos mamiliissatas mamarias.

Nas demais lesdes de pele: aplicar uma cama@édtenol pomada 1 a 3 vezes ao dia ou conforme orientaécen

9. REACOES ADVERSAS

Reac0es alérgicas podem ocorrer em raros casos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O dexpantenol, substancia ativaCieatenol pomada, tem o status de GRAS (Generally Recogragesafe) o que significa que
ndo é toéxico, mesmo em altas doses, podendo Eeadiiinclusive em alimentos.

Em caso de ingestéo, acidental ou proposital, detglade excessiva @catenol pomada as seguintes medidas de desintoxicagao
podem ser consideradas:

« indugéo de vomito;

« lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

II) DIZERES LEGAIS

MS -1.0235.1016
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

@0800-19191

4
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacéo médica.
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Histérico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentactes
expediente N°. expediente Assunto expediente Ne°. expediente Assunto aprovaco Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
(10461) — Né&o houve alterag&o no texto de
ESPECIFICO- bula. Cicatenol 50 mg/g.
Inclusdo Inicial de Submissao eletrdnica apenas para Pomada dermatolégical
17/06/2014 0481004/14-0 Texto de Bula RDC disponibilizagio do texto de bulh VP/VPS Embglagem contendo 1
60/12 o . bisnaga de 30 g.
no Bulério eletrénico da
ANVISA.
(10454) - Alterag&o nos itens: .
ESPECIFICO- COMPOSICAO / Pomata demanisica
16/07/2014 Notifica¢éo de ADVERTENCIAS E g
0568244/14-4 VP/VPS Embalagem contendo 1

alteracao de texto de

bula RDC 60/12

PRECAUCOES (Bula
Profissional) / DIZERES
LEGAIS

bisnaga de 30 g.




06/08/2014

N/A

(10454) —
ESPECIFICO-
Notificagéo de

alteracao de texto de

bula RDC 60/12

Alteracdo no item:
COMPOSICAO

VPIVPS

Cicatenol 50 mg/g.
Pomada dermatolégical
Embalagem contendo 1

bisnaga de 30 g.




