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(dexpantenol)
EMS S/A

Pomada Dermatolégica

50 mg/g




) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Cicatenol
dexpantenol

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica. Embalagem contendo 1 bisiegag.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada g da pomada dermatolégica contém:
dexpantenol (vitaminadp.
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* alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilicoxdado, propilenoglicol, monoisoestearato de gllag
lanolina, 6leo de améndoas, palmitato de isoprppé#rolato branco, agua purificada.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cicatenol é indicado na prevencéo e tratamento das fis§tmabkaduras) de pele e mucosas (mamilos,
labios e regido anal); feridas (ferimentos levesa@riagdes) e escaras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cicatenol pomada protege a pele, especialmente contra aasadu

Cicatenol pomada contém como principio ativo o dexpanteqned, esta incorporado em uma base oleosa
(principalmente lanolina — um agente natural).

O dexpantenol protege a pele agindo por dentroetpiemas camadas internas da pele e é transformado
em vitamina B, que estimula a formacéo e regeneracdo naturzldaA pele fica nutrida e fortalecida.

A lanolina protege por fora: forma uma barreirapsde, protegendo-a das agressdes externas, como
urina, fezes e ressecamento. A lanolina manténteahdratada.

Cicatenol pomada tem férmula hipoalergénica (reduz o risealdrgias): ndo possui perfume, corantes e
conservantes.

Cicatenol pomada é facil de aplicar e remover.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cicatenol (dexpantenol) ndo deve ser usado em individuostipersensibilidade conhecida a qualquer
um dos seus componentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao existem relatos sobre precaucdes especiaisség@s para o uso @écatenol pomada.

Gravidez e amamentacao:
Cicatenol pode ser utilizado durante a gravidez dele que sob prescricdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
N&o existem restricbes ao usoCieatenol pomada em pacientes idosos e em criancgas.

Interac6es medicamentosas:
N&o existem relatos de interacdoGleatenol pomada com outras substancias.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 3®P@}eger da luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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



Caracteristicas fisicas e orgnolépticas

Pomada homogénea, na cor amarela, com odor cdsticter untuosa ao tato, isenta de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cicatenol pomada deve ser aplicado diretamente sobre dipla.

Na prevencéo e tratamento das dermatites de fraldassaduras: a cada troca de fralda, limpe adpele
bebé e apligue uma camadaGleatenol pomada.

Na prevencao e tratamento das lesdes dos mamiliissatas mamarias.

Nas demais lesBes de pele: aplicar uma camadzcd¢enol pomada 1 a 3 vezes ao dia ou conforme
orientacao médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o existem recomendac¢fes quanto ao esquecimenisodieCicatenol.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac8es alérgicas podem ocorrer em raros casos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O dexpantenol, substancia ativaGieatenol pomada néo é tdxico, mesmo em altas doses.

Em caso de ingestdo, acidental ou proposital, datiglade excessiva de Cicatenol pomada as seguintes
medidas de desintoxicacdo podem ser consideradas:

* inducdo de vomito;

« lavagem gastrica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10461) - N&o houve alteragéo no Cicatenol 50 mg/g.
ESPECIFICO- texto de bula. Pomada
Incluséo Inicial Submisséo eletrbnica dermatolégica
17/06/2014 | 0481004/14-0 de apenas para VP/IVPS Embalagem
Texto de Bula disponibilizacéo do texto contendo 1 bisnaga
RDC 60/12 de bula no Bulario de 30 g.
eletrdnico da ANVISA.
(10454) - Cicatenol 50 mg/g.
ESPECIFICO- COMPOSICAO / Pomada
Notificacdo de ADVERTENCIAS E dermatolégica
16/07/2014 | 0568244/14-4| alteracdo de PRECAUCOES (Bula | VP/VPS Embalagem

texto de bula
RDC 60/12

Profissional) / DIZERES
LEGAIS

contendo 1 bisnaga
de 30 g.




06/08/2014

N/A

(10454) —
ESPECIFICO-
Notificacdo de

alteracao de
texto de bula
RDC 60/12

Alteragdo no item:
COMPOSICAO

VP/VPS

Cicatenol 50 mg/g.
Pomada
dermatolégica
Embalagem
contendo 1 bisnaga

de 30 g.




