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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOPANTOL®
dexpantenol

APRESENTACOES
Pomada 50mg/g: Bisnagas de 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

dexpantenol (VItAMING B5)..........uuiiiiiiiiceeeeiieieire e e e ss s e e et e e e e s e s s raanneeaeaees s s s s saanbrtreeaeaaeeeesannns 50mg
(o] o1 =T Y (=TS0 1= SRR 1g

(lanolina, petrolato branco, petrolato liquido,aélccetoestearilico, monoestearato de sorbitanposto
de fenoxietanol e parabenos (fenoxietanol, metlpano, etilparabeno, butilparabeno, propilparabeno,
isobutilparabeno), agua)
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pertencente ao grupo terapéutico dos emolientémens, NEOPANTOY. (dexpantenol) é indicado
como hidratante, indicado no tratamento de derreathiperqueratéticas (doencas de pele com formacao
de crosta), dermatoses secas, pele seca e agpies® vulgar (doenca de pele com lesbes que lembra
escama de peixe), hiperqueratose palmar e pladdan¢a de pele com formacao de crostas nas palmas
ou nas plantas do pé) e ressecamento da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOPANTOL® contém como principio ativo o dexpantenol, queqmeta pele agindo por dentro de suas
camadas mais internas. Nessa regido da pele, glnséorma em vitamina B5, que estimula a formacédo
e regeneracao natural da pele, deixando a pelefonsase nutrida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pessoaséifséveis aos componentes da férmula.

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

Uso em criancas e idososNdo existem restricdes ao uso de NEOPANY@m pacientes idosos e
criancas. Ndo ha contraindicacéo relativa a fagtasas.

Uso na gravidez e amamentacadnforme seu médico a ocorréncia de gravidez durantatamento ou

apos o seu término.

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

Informe também se estid amamentando.

Interac6es medicamentosas

N&o ha relatos de interacdes medicamentosas coodatp.

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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3pf@¢gido da luz e umidade.

Numero de lote, datas de fabricacéo e validade: vwdembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
NEOPANTOL® é uma pomada amarela e homogénea.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsemlguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOPANTOL® deve ser aplicado diretamente sobre a pele limpa.

Aplicar em camada fina, uma a trés vezes ao diapoforme indicacdo médica.

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

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

Caso esqueca uma dose, aplique-a 0 mais rapidévelodso entanto, se estiver quase no horéario da
proxima aplicacéo, ignore a esquecida e volte acesquema inicial. E importante que vocé utilize es
medicamento conforme a prescricao médica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob 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:

Reac&do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento).
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Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara:reacfes alérgicas.

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, a substancia ativa do NEOPANTQ@10 é téxico, mesmo em altas doses. Mas em casos
de ingestdo acidental ou proposital, de quantigadessiva, procurar servico de urgéncia onde possam
ser realizadas e empregadas as medidas usuaipaltesu

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.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0080
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

OsAac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 0> CEP 75132-020
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do h Data do N° do Data de Versdes | Apresentacbes
expediente No. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) rglacionagas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
25/06/2014 0499567/14-8 | Inclusdo Inicial de| 25/06/2014 | 0499567/14-8 Incluséo Inicial de | 25/06/2014 Versdo inicial VP/IVPS Pomada
Texto de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 - 10454 -
'f\lsoz'f?gg;gcée iiifggg%e I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
19/05/2015 % 19/05/2015 = 19/05/2015 (adequacao ao vocabulério controlado da VPIVPS Pomada
Alteracéo de Alteracéo de Texto ANVISA)
Texto de Bula — de Bula—- RDC
RDC 60/12 60/12
Neopanto? - Pomada - Bula para o paciente 5




