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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

VITADERME®
Vitaminas A, D, E e alantoina

Creme Dermatoldgico
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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VITADERME®
Vitaminas A, D, E e alantoina

FORMA FARMACEUTICA :
Creme dermatoldgico

APRESENTACAO:
Embalagem em tudo pléstico contendo 50g.

USO ADULTO
USO EXTERNO

COMPOSICAO:

Cada grama do creme dermatoldgico contém:
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(Veiculo: edetato dissodico, parabenos e fenoxigtariglicérides de acido céprico/caprilico, rdts@coferol, polimero
de &cido poliacrilico, goma xantana, dioxido déniib, octocrileno, enzacameno, benzofenona 3, eissémalys, base
concentrada auto-emulsionante nédo iénica, aguéiqgada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O Vitaderme® creme dermatolégico foi especialmente formulada paoteger a pele nas afeccdes dermatoldgicas sendo
indicado como regenerador, revitalizador e protdtopele, gracas a acdo combinada das vitaminasatadtoina. E um
Otimo emoliente para peles secas e asperas, auldliaa reducdo do ressecamento da pele ocasiortlexposicao ao

sol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Vitaderme® cremedermatolégico foi formulado especialmente para doarbas vitaminas A, D, E, mais a alantoina,
para oferecer um produto hidratante, especialmadteado nas afec¢des dermatoldgicas, como regémenavitalizador

e protetor da pele.

A vitamina A é uma vitamina lipossollvel, com efe@moliente e antioxidante, sendo importante patasenvolvimento
do tecido epitelial, permitindo assim a revitaldagla pele, pela renovagéao celular.

A vitamina D, sendo absorvida pela pele, nas apdiea topicas, auxilia na cicatrizacdo da pele, Ggalpeente quando
combinada com a vitamina A. Varios trabalhos jdlipados mostram que essas vitaminas, nas afecedeslel promovem
a epitelizacao rapida de areas, mesmo extensasm@sformacado das zonas necréticas em lesdesdimpa

A vitamina E é um antioxidante, que pode protegpela dos radicais livres, que sdo uma forma dgéoxd mutante que
em condi¢des adversas como a polui¢édo, luz sobalemp romper a membrana que protege as célulaslelacpesando
inflamacéo, linhas visiveis, entre outros danoss@dorma, auxilia no tratamento ocasionado padolenoas sazonais do
meio ambiente como secura, calor e poluigdo.

A alantoina possui acdo regeneradora de tecidoseeatplitica, ocorrendo rapida regeneragdo de dscitbvido a
proliferac@o celular promovida pela alantoina. Hmpesficies lesadas, em areas asperas da pele stax@ocondi¢des
climaticas adversas, a alantoina produz a protiferaelular e rapida formagéo de epitélio. A igdta da pele, rachaduras e
fissuras da epiderme, desaparecem juntamente ctvas esnanchas.

Os efeitos agudos da exposicdo ao sol incluem @qukiras e reac8es fototdxicas farmaco-induzidaef€its crénicos
incluem o fotoenvelhecimento e o cancer de pelpresenca na formulagdo, como adjuvantes, dossfiftotares, agentes
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tépicos que reduzem ou blogueiam a quantidade diag&go UV que atinge a pele, reduz os riscos delle@simento da
pele, cancer de pele e outros efeitos nocivos do so

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Vitaderme® creme dermatoldgico nao deve seragdiem pessoas hipersensiveis a qualquer compatefdemula.

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

O produto ndo deve ser ingerido. No caso de ingest@lental, procurar um médico. Evitar contato esnelhos e a boca.
Por ocorrer certa reabsorcéo transcutanea da wigafie o risco de hipervitaminose em uso prolongadeoricamente
possivel.

Gravidez Nao existem dados em numero suficiente paraavalh eventual efeito da vitamina A administrada yia
cutanea. Portanto, o produto somente deve ser Usadecessario.

Categoria de Risco: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

AmamentacaoNao aplicar o produto nas mamas durante a amagémt pois ha risco de ingestdo do produto pelo
lactente.

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

“Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médPode ser perigoso para sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, &&tee30°C.

O prazo de validade é de 24 meses a partir dadddf@bricacdo, sendo que apoés este prazo de valiptbduto pode ndo
apresentar mais efeito terapéutico. Nao utilizeiczdento vencido.

“NUumero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Creme homogéneo, isento de particulas estranhas.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar o produto sobre a pele perfeitamente lirepseca, uniformemente, massageando suavementenogimentos
circulares, até que seja absorvido, duas vezemao d

Deve ser aplicado diariamente para proteger ageglsivel dos rudes efeitos do meio ambiente. Contémassociacao de
filtros solares quimicos conferindo ao produto fatle prote¢do solar FPS 20, auxiliando na preverd@doto-
envelhecimeno cuténeo, provocado pela exposicamarsultravioleta.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorienta¢do do seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique o produto assim que lembrar ndo ultrapatsanaplicacao de duas vezes ao dia.
“Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Caso ocorra alguma reagdo, como erupc¢des cutamedagdes, descontinue o uso e procure seu médico
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“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farnacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis @eiso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.”

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

N&o hé relatos de superdose, com efeitos sistératasés do uso topico destes tipos de preparpdosm, em casos de
uso prolongado pode ocorrer hipervitaminose desigeesenga da vitamina A.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a éyalagem
ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue par8@ 722 6001, se vocé precisar de mais orientag8ebre como
proceder.”

MS N.© 1.0298.0212

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N448)

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51
IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECIMEN TO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO.

SAC (Servico de Atendimento ao Clientég00 701 19 18

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/06/2014.

&3

—

Unidade | - Rod. Itapira-Linddia, Km 14, Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-000 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
) Unidade Il - Av. Paoletti, 363, Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13970-000 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
] Unidade Il - Av. Nossa Senhora Assungéo, 574, Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
] Unidade Corifeu — Av. Corifeu de Azevedo Marques, 1847, Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05581-001 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



IAJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Anexo B
Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticédo/rmacéo que altera a bula Dados das alteracdes delas
Data ddNUumero ddAssunto |IData ddNumero dqAssunto Data dgltens de bula Versde{Apresentacoes
expediente |Expediente expedientg Expediente aprovacao (VP relacionadas
VPS)
26/06/2014 10457 426/06/2014 10457 =+ Todos os itens fora]VP  eCreme
SIMILAR - SIMILAR - Jalterados pajVPS |Dermatolégico:
Inclusado Inclusédo adequacdo a RO Bisnaga com 50
Inicial dg Inicial de 47/09
Texto de Bul§ Texto de
— RDC 60/12 Bula — RDC
60/12
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