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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Pratiglos
palmitato de retinol + colecalciferol + 6xido de zinco

APRESENTACOES
Pomada dermatol6gica de 5.000 Ul/g + 900 Ul/g + 150 mg/g em embalagem com 1 bisnaga de 45 g, 90 g ou 135 g ou em embalagem com
50 bisnagas de 45 g.

UsO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatolégica contém:
palmitato de retinol..........ccccovevverneirnnns 5.000 UI
colecalCiferol.........coovvvnvnnennc 900 Ul
OXid0 de ZINCO......cvvviieiiiiriie i 150 mg
VEICUIO 0.S.P. e 1lg

Excipientes: 6leo de améndoas, butil-hidroxianisol, lanolina, edetato dissédico, propilenoglicol, dimetil hidantoina, talco, esséncia de
lavanda, esséncia bouquet baunilha, base de petrolato e polietileno e agua purificada.

1. INDICACOES

Pratiglds é indicado para:

- assaduras;

- dermatite (inflamagéo da pele) de fraldas, de contato e amoniacal;

Sua formulagdo com vitaminas A (palmitato de retinol) e D (colecalciferol) incorporadas a agentes emolientes e hidratantes, forma uma
camada protetora contra substancias presentes nas fezes e urina que causam assaduras, protegendo a delicada pele do bebé das assaduras,
principalmente relacionadas ao uso de fraldas.

Além dessa indicacéo, este medicamento pode ser usado em criangas maiores e adultos para:

- intertrigo (inflamag&o em &reas quentes e tmidas do corpo, onde ocorre atrito entre uma pele e outra) mamario, perianal, interdigital (entre
o0s dedos) e axilar;

- odores dos pés e axilas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A melhor conduta é a prevencdo, que engloba um conjunto de medidas cujos principais objetivos sdo manter a area seca, limitar a mistura e
disperséo da urina e das fezes, reduzir seu contato com a pele, evitar irritagdo e maceracao, preservar a fungao da barreira cutdnea e manter,
sempre que possivel, o pH 4cido.! Estudos sugerem que a elevagdo do pH local pela quebra de ureia presente na urina aumenta a atividade
das proteases e lipases fecais, que sdo fatores importantes na etiopatogenia da dermatite.? As formulagdes a base de oxido de zinco sdo
utilizadas como barreiras para evitar a umidade excessiva da &rea das fraldas, minimizar as perdas transepidérmicas de agua e diminuir a
permeabilidade da pele, prevenindo assim o contato das fezes com a pele.®

Em um estudo realizado com bebés utilizando pomada com palmitato de retinol + colecalciferol + 6xido de zinco a cada troca de fralda, para
a prevencao da dermatite irritativa primaria da area das fraldas (DIPF), foi observado uma reducéo significante da incidéncia de DIPF no
grupo de tratamento com a pomada.*

Em outro estudo realizado, foi analisado o uso de fraldas com pomada a base de dxido de zinco em vaselina, conduzido com a participagdo
de criancas saudaveis, pode-se observar a eficacia do 6xido de zinco, mostrando uma reducéo significativa na gravidade do DIPF em todas as
areas estudadas e reducdo da presenca de DIPF na maioria das areas da pele (regides genital, nddegas e intertriginosa) coberta pela fralda
com 6xido de zinco.®

Em um terceiro estudo realizado em criancas com DIPF de grau leve a grave, utilizando fraldas com pomada a base de 6xido de zinco em
vaselina, foram avaliadas quanto ao grau de eritema e do rash, foi observada melhora significativa na gravidade da DIPF, principalmente na
area perianal, além de resolucdo mais rapida do quadro inflamatdrio. Os resultados confirmaram a eficécia do preparado contendo 6xido de
zinco no tratamento e prevengao da DIPF.°

O oxido de zinco (25% -40%), em formulagBes como pastas e unguentos séo seguros e eficazes para as assaduras de fralda, mas em
concentragdes mais elevadas sio dificeis de remover da pele do bebg, devido & sua natureza da espessura e aderéncia. E o principal
ingrediente ativo em produtos para assaduras, acompanhados das vitaminas A + D.”
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O zinco é um dos oligoelementos mais importantes para o ser humano, sendo fundamental para vérias vias de sinalizagdo metabdlicas e
celulares, sintese de DNA e RNA e indispenséavel para o bom funcionamento do sistema imunolégico. E um elemento muito presente na
pele, onde é necessario dada a alta taxa proliferativa deste tecido. A suplementacéo de zinco via oral melhora a taxa e a qualidade de
cicatrizacéo da pele, assim como o zinco aplicado topicamente. O zinco e as proteinas contendo zinco estdo presentes em quase todas as
etapas da cicatrizacdo, seja na modificacéo da matriz extracelular, migracéo celular, sintese proteica ou na reducéo da inflamacéo. O zinco
inibe a degranulagio de mastécitos, reduzindo a secrecdo de histamina, que é um importante mediador da resposta inflamatdria. Seu efeito
sobre o queratindécito, reduzindo a expressdo da molécula 1 de adeséo intercelular em sua superficie e reduzindo sua secre¢do de TNF-alfa a
diferentes estimulos, confere a este elemento uma agdo tanto preventiva quanto terapéutica sobre a inflamacéo. Além disso, existem
evidéncias de que o zinco tenha acéo antimicrobiana, sendo um dos mecanismos possiveis a inibi¢do de exoenzimas bacterianas. Também foi
observada uma atividade reduzida de fosfatase alcalina em feridas tratadas com 6xido de zinco, indicando ag&o estimulatéria deste sobre o
processo de fagocitose por polimorfonucleares. O 6xido de zinco é a forma mais utilizada em formulagdes topicas. As acdes benéficas do
o6xido de zinco podem ser potencializadas pela adicdo de outros componentes a estrutura de sua emuls&o, como as vitaminas lipossoliveis A
eD.

O retinol e seus derivados apresentam varios beneficios quando aplicados topicamente favorecendo a manutencéo da pele normal, por atuar
no processo de hiperqueratinizacéo, na diferenciagdo das células epiteliais e na sintese de colageno.

O colecalciferol aplicado topicamente é absorvido pela pele, onde é hidroxilado em 25 hidroxivitamina D3 (25(0OH)D) e este também é
hidroxilado e convertido em calcitriol. O calcitriol liga-se aos receptores de vitamina D, regulando a taxa de proliferacéo celular, estimulando
a diferenciacéo de queratindcitos e modulando a resposta imunoldgica local. Quando adicionada a veiculos emolientes, mostrou potencializar
o efeito hidratante deste.

4. CONTRAINDICACOES

Pratiglds é contraindicado para criangas alérgicas ao 6xido de zinco, vitamina A (palmitato de retinol), vitamina D (colecalciferol) ou a
qualquer ingrediente do produto. Se o paciente apresentar dermatite causada por fungos (micose cutanea), as lesdes podem piorar com 0 uso
do produto. Nao aplicar em pele com lesGes (feridas abertas).

Categoria de risco na gravidez: C

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A melhor forma de tratamento e prevencéo de assaduras é a troca frequente da fralda, o que evita o contato prolongado com a urina e as
fezes.

Pratiglds ndo trata infecgBes provocadas por bactérias ou fungos.

Para n&o irritar a pele do bebé, devido a fricgdo mecénica durante as trocas de fraldas e limpeza do perineo, a retirada total de Pratiglds a
cada troca de fralda néo é obrigatdria.

Em casos raros, 0 6xido de zinco pode causar irritagdo da pele com o uso continuado do produto.

Evite o contato do produto com os olhos.

Deve-se evitar que as criangas venham a ingerir o produto, ainda que néo se conhecam as consequéncias desta ingestao.

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

N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes, porém, recomenda-se evitar o uso
concomitante com outros medicamentos topicos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

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

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

Pratigl6s apresenta-se na forma de uma pomada dermatoldgica, homogénea, de cor branca, com odor caracteristico.

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

Este medicamento deve ser aplicado a cada troca de fraldas, apds lavagem e secagem cuidadosa da pele do bebé.

Para aplicar este medicamento na pele em contato com a fralda, siga as instrugdes abaixo:

1. Limpe bem a pele da area coberta pela fralda para eliminar qualquer residuo de urina ou fezes, que pode agir como irritante para a pele do
bebé. Quando houver somente urina, lave a regido apenas com agua morna. Se houver fezes, lave com agua morna e sabonete neutro ou
sabonete suave para bebés e enxague bem.

2. Em seguida, seque delicadamente, usando uma toalha macia. E importante evitar limpeza e esfregagio exageradas, pois, além de
desnecessarias, podem causar irritacdo da pele do bebé.

3. Apos a secagem cuidadosa, aplique uma camada deste medicamento na pele do bebé e massageie suavemente para espalhar a pomada.
Este medicamento também pode ser usado em criangas maiores e adultos contra irritacdo em outras regides da pele, aplique duas ou mais
vezes ao dia nas areas afetadas.

9. REACOES ADVERSAS

Quando Pratiglés é utilizado como indicado o aparecimento de eventos adversos é raro. Em caso de reagdo adversa interrompa o uso
imediatamente e informe seu médico. Houve relatos da seguinte reagdo adversa:

Classificagdo por sistema ou 6rgao

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Disturbio de pele e tecidos subcutaneos: irritagdo na pele.

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 superdose ou ingestdo acidental, procure auxilio médico imediatamente.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0173

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

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
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Anexo B

Histérico de alteragdo para a bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacées
. No. expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10461 -
ESPECIFICO
28/08/2014 - Inclussio - - - - - - -
Inicial de

Texto de Bula
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