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HIPODERMON

(colecalciferol, oxido de zinco e

palmitato de retinol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Pomada Dermatologica

900Ul/g + 150mg/g + 5000Ul/g
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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACAO

Pomada

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

USO TOPICO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de HIPODERMON® pomada contém:
colecalciferol (vitamina D3)...........ueeeeiiaracc i 900U.1
OXIAO € ZINCO....euiieiieiiiieeiiiiie e e et e e e e nnae e e e e 150mg
palmitato de retinol (vitamina A)...........ooceeeieiiieeiiiniinnns 5000U.1
EXCIPIENTES [:S.] «eeerrreeeaaeiaiiiiittietiemeaae e e e e e e e eeennereeeeeeaaaaeaeennns 19

(cloreto de benzalcbnico, metilparabeno, proprdpano, petrolato liquido, petrolato branco, glitero
talco, butilidroxitolueno, esséncia baby, lanolimetabissulfito de sddio, &cido citrico, edetatsdadico,
cera autoemulsificante anidnica, alcool etilicgea.
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HIPODERMON® ¢é destinado para proteger a delicada ¢i& bebé contra irritacdes da pele, provocadas
por agentes naturais (sol, vento, poeira, 4gua @ @hc.) e por substancias presentes nas fezesae u
gue causam assaduras. Sua férmula com vitaminatidd}l) e vitamina D (colecalciferol) incorporadas
agentes penetrantes, emolientes e hidratantesafioiumma camada protetora contra estes agentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HIPODERMON® tem agédo protetora, principalmente ddepdos bebés contra assaduras. Além das
vitaminas A e D, a pomada possui em sua formulagéddo de zinco que junto com as vitaminas é
incorporado a agentes emolientes, penetrantega&tdndes que formam uma camada de protecao na pele
do bebé.

Sua eficacia ocorre 30 minutos apods a sua aplicalEd®ndo a protecdo do local permanecer até no
maximo 3 horas, quando devera ser providenciadaepaia local e a troca de fraldas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientessginsiveis aos componentes da férmula.

Se o0 paciente apresentar dermatite causada povdyngcose cutanea), as lesdes podem piorar com o
uso do produto.

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

Este medicamento ndo deve utilizado por mulheres §vidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Na dermatite das fraldas, as fraldas devem seadssc com frequéncia, mantendo-se a pele seca e,
quando possivel, exposta ao ar. Deve-se evitaagj@eiancas venham a ingerir o produto, ainda §oe n
se conhegcam as consequéncias desta ingestao.

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

Uso na gravidez e amamentacdo +nforme seu médico a ocorréncia de gravidez durante
tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe também se estiver amamentando.

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

Interacdes medicamentosas

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (45%€ e 30°C) e proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenarhdRODERMON’ apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricagéo.

Numero de lote, datas de fabricacao e validade: vedembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na emagém original.

HIPODERMON é uma pomada de cor branca.

Antes de usar observe o0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noesihento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico parsaber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO TOPICO DERMATOLOGICO
1. Limpar a pele com dgua morna e sab&o. Secar bem.
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2. Aplicar HIPODERMON® nos locais afetados de formae figue uma camada sobre a pele,
massageando suavemente para facilitar a penetrag@portancia desta camada € proteger a peleaontr
a urina e fezes.

Deve-se aplicar duas ou mais vezes ao dia.

Durante a fase critica da assadura, aplicar taglaszes que a crianga for trocada.

Evite esfregar a propria fralda suja e molhadaasaaduras das criancas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidabre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de uma aplicacdo, apliqusia gse se lembrar. O esquecimento de uma
aplicacdo ndo provoca consequéncias, exceto eVeataado na melhora da alteracdo da pele.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéigb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaosseguintes parametros:

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): Irritagdo com
ardéncia temporaria da pele. Caso ocorra alguritagéio o uso deve ser interrompido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes

indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdesdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistenae Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

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 uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 \secé precisar de mais orientacBes sobre
como proceder.
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IIl - 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 Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno® sintomas procure orientacdo médica

Prezado Cliente: y

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

qQuimica

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

(3
LT

Hipodermon — pomada - Bula para o paciente 4



neo
quimica

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificac@o que altera bula Dados das altera¢fes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Verstes 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 Dermatolaica
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 9
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