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HIPODERMON

(colecalciferol, oxido de zinco e

palmitato de retinol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Pomada Dermatologica

900U.l/g + 150mg/g + 5000U.1/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HIPODERMON ®
colecalciferol, 6xido de zinco e palmitato de retin

APRESENTACAO

Pomada dermatoldgica

Embalagem contendo 1 ou 50* bisnagas com 45g.
*Embalagem hospitalar

USO TOPICO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de HIPODERMGNpbomada contém:

colecalciferol (VItamina D3).........uuuiiiie o a e e e e e 900U.I
(o) (o [o 0 [= Y0413 o T PSSO PPRPOTPRRR 150mg
palmitato de retinol (VItAMINA A)........ooi et 5000U.1
L (o] o1 =T ) (=TS0 1= PSR 1g

(cloreto de benzalcdnio, metilparabeno, proprilpanal petrolato liquido, petrolato branco, glicerol,
talco, butilidroxitolueno, esséncia baby, lanolimetabissulfito de sédio, acido citrico, edetassadico,
cera autoemulsificante aniénica, alcool etilicyead.
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E

1. INDICACOES

Hipodermoif é destinado para proteger a delicada pele do temi@a irritacdes da pele, provocadas
por agentes naturais (sol, vento, poeira, agua dn Btc.) e por substancias presentes nas fezes e
urina que causam assaduras. Sua féormula com vitamiifretinol) e vitamina D (colecalciferol)
incorporadas a agentes penetrantes, emolientedratdmtes, formam uma camada protetora contra
estes agentes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A cicatrizacao de feridas foi reforcada em doisgr#tes com Ulceras epidérmicas com a aplicacaoaopi
de vitamina A. Um jovem de 18 anos de idade, do $eminino com ldpus eritematoso sistémico, que
estava sendo tratada com prednisona e azatiopgsendolveu uma Ulcera de perna pos-traumatica, que
ndo apresentava melhora apds 18 dias. Trés dias @dicio da aplicacdo topica de vitamina A, a
granulacéo e a epitelizagéo da lesdo ocorreueedafcicatrizou completamente dentro de 28 dias. E
um segundo caso, uma crianga de 5 anos de idasiEadveu uma Ulcera medicamentosa, o que nao foi
curado apés 45 dias. A mae da crianca notou sigtife melhora, dois dias apds a administracdare u
preparacdo oral de vitaminas contendo 5000 unidaotesnacionais (Ul). Este medicamento foi
interrompido por uma semana, e preparacao tépieéataina A foi aplicado com melhora draméatica. Os
autores trataram um total de 10 desses pacieniisspdcientes sem melhora em suas lesfes e um efeit
benéfico em 8 pacientés.

Um estudo teve o objetivo de investigar o efeitozdwo aplicado topicamente na cura da Ulcera de
perna e examinar seu efeito sobre alguns mecanisanascatrizacdo de feridas, utilizando modelos
animais padronizados. O estudo duplo-cego, envdty&d pacientes com Ulcera de perna, com 0s niveis
de zinco sérico baixo, o 6xido de zinco aplicadpid®mente promoveu limpeza e reepitelizacao, foi
observado também que infeccdes e deteriora¢deslaaas eram menos comuns em pacientes tratados
com o6xido de zinco. A epitelizacdo das Ulcerapema, foi reforcada com oOxido de zinco aplicado
topicamente em feridas de espessura parcial emmssadm niveis normais de zinco no organismo.

Em ratos normais, o crescimento bacteriano emdsrit espessura total foi reduzido com 6xido dmzin
tépico, porém esse resultado ndo foi observaso ratiss diabéticos hiperglicémicos. Os autores
comcluiram que o zinco topico pode estimular atoxacdo de Ulceras da perna, aumentando a re-
epitelizacdo, diminuindo a inflamacéo e o creschméracteriano. Quando o zinco é aplicado em feridas
n&o s6 corrige um déficit de zinco local, mas tamiéua farmacologicamente.

O 6xido de zinco (25% -40%), em formulacdes comstgme unguentos sdo seguros e eficazes para a
assaduras de fralda, mas em concentragées maaslatesdo dificeis de remover da pele do bebé,alevid
a sua natureza da espessura e aderéncia. E oppliimmjrediente ativo em produtos para assaduras,
acompanhados das vitaminas A +D.

Referéncias bibliogréaficas:

1. Hunt TK, Ehrlich HP, Garcin HA, et al: Effect witamin A on reversing the inhibitory effect of
cortisone on healing of open wounds in animalsraad. Ann Surg. 1969; 170:633-40.

2. Agren MS. Studies on zinc in wound healing. ABe&am Venereol Suppl (Stockh).1990;154:1-36.
3. Pray WS. Helping parents treat diaper rash. b&@m. 2012;37(3):12-15.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina A é necesséria para 0 crescimento endedgmento do 0sso, visdo, reproducédo, e para a
diferenciacdo e manutencéo de tecido epitelialeficincia de vitamina A esta associada com a funca
imunoldgica diminuida e cicatrizacdo retardadafdksas biologicamente ativas de vitamina A sdo: o
retinol, retinal e &cido retindico. A pele € um omante tecido retindide-responsivo. As células na
epiderme e derme contém proteinas e receptoremegdeiam os efeitos biolégicos dos metabolitos da
vitamina A na pele.

O o6xido de zinco funciona como protetor mecanicdaiaeira da pele, ndo apresentando efeitos toxicos
ou adversos conhecidos. Além da sua acdo farmacaldggiria também através da corre¢cdo de um
déficit local de zinco, quando aplicado topicamermemonstrou-san vitro que o Oxido de zinco
promove degradacdo do colageno nos tecidos nexsdi@ crosta da pele, provavelmente pelo aumento
da atividade de metaloproteinases: esse pode sedogmmecanismos que explicam sua acdo anti-
inflamatéria e o efeito positivo na cicatrizacaoldteeras da pele. Provavelmente o éxido de zineteex

0 processo de cicatrizacdo através do aumentoptasséo dos genes para o fator de crescimento IGF-1
(insulinalike growth factor) no tecido de granulacdo. Demontrou-se acao diodde zinco estimulando

a reepitelizacdo: Em células basais da epidermty the pele integra como nédo integra de ratos, rtame
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0 indice mitético, quando empregado em concentrdegd@d5 mg. Além desses efeitos, ha também um
efeito antibacteriano indireto atribuido ao 6xid® zinco, que seria mediado pelos sistemas locais de
defesa e ndo por acdo direta contra bactérias.

A aplicacdo de petrolato puro sobre a pele provedacédo de aproximadamente 50% na perda de agua
da pele, medida apds 40 minutos da aplicacdo, devigropriedade oclusiva do petrolato, e resulta em
acdo emoliente que melhora a funcéo de barreir@mwc da pele. O petrolato € um veiculo altamente
lipofilico e hidrofébico que, quando associado amld de zinco, rodeia as particulas do pé desgmajlt
impedindo a absorcdo de agua ou de exsudatos.r@gépa contendo dois componentes imisciveis, como
pé de oxido de zinco suspenso em um veiculo lipoficomo petrolato, ndo tém caracteristicas
absortivas, sendo altamente oclusivas. O petrpladie se incorporar a camada externa do estrate@drn
da pele durante o processo de cicatrizagdo e awalidiminuicdo do processo inflamatorio, até que s
complete a migracao das células epiteliais patparficie da pele lesada.

O o6xido de zinco € um adstringente e antisséptimexerce acdo suavizante, cicatrizante e protdtora
pele nas afeccbes que apresentam erupcdes sugsrfici

O Oxido de zinco, a vitamina A e a vitamina D agmbes, incorporados a agentes penetrantes e
hidratantes, formam uma camada que protege a pdielt contra as indesejaveis assaduras.

O colecalciferol (vitamina D3) e/ou ergocalciferplitamina D2), constituem o que € conhecido
comercial e biologicamente como ‘“vitamina D”. Ambos compostos sdo iguais em poténcia e
submetido as mesmas conversdes metabdlicas, e anderthuma diferenga pratica ou clinicamente
relevante entre eles. O colecalciferol é formaitlmina D de ocorréncia natural, produzida a pddii7-
dehidrocolesterol, um esteroide presente na palerdoniferos, na presenca de radiagdo UV.

A vitamina D aplicada por via tépica é usada ndatreento de doengas inflamatérias crénicas como
psoriase, também em processos de cicatrizacaote;fooda pele, como em pomadas cicatrizantes ou
para assaduras, especialmente quando combinadaa catamina A. As formulacdes devem possuir
carater oleoso, compativel com a caracteristicessiplivel da mesma.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pessoasshipgveis aos componentes da formula.

Se 0 paciente apresentar dermatite causada poogungcose cutanea), as lesbes podem piorar com
0 uso do produto.

N&o aplicar em pele com lesBes (feridas abertas).

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaransco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na dermatite das fraldas, as fraldas devem seadias com frequéncia, mantendo-se a pele seca e,
guando possivel, exposta ao ar. Deve-se evitangueiancas venham a ingerir o produto, ainda que
ndo se conhecam as consequéncias desta ingestao.

N&o aplicar em pele com lesBes (feridas abertas).

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaransco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dade da avaliacédo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

Uso em idosos -N&o existem recomendagdes especiais ou precacbes souso do produto por
pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos de interagcbes medicamentosas comodutp. Porém, recomenda-se evitar o uso
concomitante com outros medicamentos topicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (ditiee 30°C) e proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenarhBRODERMON’ apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricacéo.

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: véddembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.
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HIPODERMON é uma pomada de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO TOPICO DERMATOLOGICO

1. Limpar a pele com agua morna e sab&o. Secar bem.

2. Aplicar HIPODERMON nos locais afetados de forma que figue uma carsabee a pele,
massageando suavemente para facilitar a penetrAgégportancia desta camada é proteger a pele
contra a urina e fezes.

Deve-se aplicar duas ou mais vezes ao dia.

Durante a fase critica da assadura, aplicar tosl@gzes que a crianca for trocada.

Evite esfregar a prépria fralda suja e molhadaasasduras das criancas.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaosseguintes parametros:

Reacdo rara:irritagdo com ardéncia temporaria da pele. Casoraclguma irritacdo o uso deve ser
interrompido.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistedm Notificagcbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Ndo se conhecem sintomas de superdose com o ustiRBDERMON. Em caso de ingestdo
acidental, procurar servico de urgéncia onde possammealizadas e empregadas as medidas usuais
de suporte.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001vexé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0345
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SEM PRESCRIGCAO MEDICA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientagdo médica.

Prezado Cliente: /

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dke fabricacéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SA- Servico de Atendimento ao Consumi.

quimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

VersOes

Data do No. Data do N° do Data de Apresenta¢fes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgéo (VPIVPS) relacionadas
10458 - MEDICAMENTO 10458 - MEDICAMENTO Pomada
24/06/2014 NOVO - Inclusao Inicial de| 24/06/2014 NOVO - Inclusao Inicial de| 24/06/2014 Versao Inicial VP/IVPS

Texto de Bula— RDC 60/11

Texto de Bula— RDC 60/11

Dermatoldgica
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