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| - 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)..........uuiiiiiiiiceeeeeiiieeie e e e e eee et r e e e e e e e s e s s eanneeaeaees s s s s ssanarareeaaaaeeeesannns 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 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

NEOPANTOL® pertence ao grupo terapéutico dos emolientes agariedicado como hidratante no
tratamento de dermatoses hiperqueratésicas, assadissuras, dermatoses secas, pele seca e aspera,
ictiose vulgar, hiperqueratose palmar e plantaseeacamento da pele.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo piloto comparou a eficacia entre dexpente hidrocortisona no tratamento de dermatites
atopicas em criancas. Os pacientes foram tratagésainente com uma pomada a 5% de dexpantenol no
lado direito do corpo e com uma pomada de hidrsmva a 1 % do outro lado do corpo, duas vezes por
dia durante 4 semanas.

Das 30 criancas participantes, 26 completaram wgoi. A idade média dos participantes era del9 a
anos. A melhora do quadro sintoméatico do lado datzom hidrocortisona exibiu uma resolucdo mais
rapida do que a do lado tratado com dexpantenodnpeom uma diferenca estatisticamente signifieativ
apenas na semana 1 e sem diferenca estatisticasigmfécativa nas semanas 2 a 4. A taxa de reapost
do tratamento com hidrocortisona foi mais rapidegde a do tratamento com dexpantenol, no entanto,
ndo houve diferenca estatistica entre os dois gru@mncluiu-se que a eficacia da pomada de
dexpantenol foi igual a da pomada de hidrocortisénpomada de dexpantenol pode ser utilizada como
um tratamento leve e alternativo para dermatitpieédeve a moderada na infarfcia

O é&cido pantoténico é essencial para a funcéoliapi®rmal. E um componente da coenzima A, que
serve como um cofator para uma variedade de reagialisadas por enzimas que sao importantes no
metabolismo de hidratos de carbono, acidos graroteinas, a gliconeogénese, esterois, esteramdes,
porfirinas. A utilizacéo tépica de dexpantenolndlago alcodlico estavel de acido pantoténico, ihese

na boa penetracdo da pele e altas concentrac@as e dexpantenol quando administrado num veiculo
adequado, tal como as emulsdes agua em 6leo. iexphtdpico age como um hidratante, melhorando
a hidratacdo do estrato corneo, reduzindo a peedagda transepidérmica e mantendo a suavidade e
elasticidade da pele. A ativacdo da proliferacablaeblastos, o que é de interesse para a ciegfiiz de
feridas, tem sido observadavitro e in vivo com dexpantenol. Observou-se também, aceleracée-da
epitelizacdo em cicatrizacao de feridas, monitdiazpor meio da perda de agua transepidérmica, como
um indicador da funcdo de barreira da epidermectmtaDexpantenol demonstra ter um efeito anti-
inflamatério sobre o eritema experimental induzplr radiacdo ultravioleta. Os efeitos benéficos do
dexpantenol tém sido observados em pacientes gaghseeteram a transplante de pele ou tratamento de
cicatriz ou terapia para queimaduras e em difesemtermatoses. A estimulacdo da epitelizacao,
granulacdo e mitigacdo de prurido foram os efeittds proeminentes de formula¢des contendo
dexpantenol. Em ensaios clinicos duplo-cegos, colamtos por placebo, dexpantenol foi avaliado quanto
a sua eficacia em melhorar a cicatrizacdo de feriBlaridas epidérmicas tratadas com a emulsdo de
dexpantenol mostraram uma reducdo do eritema, eneeggcdo de tecido mais elastico e sélido.
Monitorizacdo da perda de agua transepidérmicarmostma aceleracdo significativa da regeneracéo
epidérmica, como um resultado de terapia de degpahtem comparacdo com o veiculo. Em um modelo
de irritacdo, o pré-tratamento com dexpantenol eressultou em significativa diminuicdo dos danos a
barreira do estrato cérneo, em comparacdo com nerngré-tratamento. Cuidados com a pele com
adjuvante dexpantenol melhorou consideravelmentwnsmas da irritacdo da pele, tais como a secura
da pele, aspereza, descamacdo, prurido, eritentsacgfissuras, ao longo de 3 a 4 semanas.
Normalmente, a administracéo topica de preparag@iese de dexpantenol é bem tolerada, com um risco
minimo de irritacdo da pele ou sensibilizacdo

Referéncias bibliogréaficas:

1. Udompataikul M, Limpa-o-vart D. Comparative krid 5% dexpanthenol in water-in-oil formulation
with 1% hydrocortisone ointment in the treatmentbildhood atopic dermatitis: a pilot study. J Dsug
Dermatol. 2012;11(3):366-74.

2. Ebner F, Heller A, Rippke F, et al. Topical w$elexpanthenol in skin disorders. Am J Clin Derphat
2002;3(6):427-33.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dexpantenol é usado por via tépica em cremes, fHcdalucdes e unguentos a 2% e a 5% para o
tratamento de distlrbios de pele menores, tais quomido, eczema leve, picadas de insetos, e assadu
causadas por fraldas e para melhorar a cicatrizdedferidas. A administracéo tépica de dexpantenol
pode ter efeitos benéficos sobre a pele e as lesdeembrana mucosa.
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Dexpantenol é um analogo alcodlico das vitaminascdmplexo B. E biotransformado em é&cido
pantoténico, um precursor da coenzima A. Coenzindaufn cofator em reacdes catalisadas por enzimas,
necessdria para 0s processos de regeneracdo rezag@t da pele e mucosas. Em modétogitro, o
dexpantenol estimulou a proliferacdo de fibroblastoda epitelizacdo que promovem a sintese de
colageno, constituinte fundamental da derme.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pessoaséifséveis aos componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Gravidez: Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararisco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos de interacdes medicamentosas coodatp.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade de NEOPANT®E de 24 meses ap6s a data de sua fabricacéo.
Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
NEOPANTOL® deve ser aplicado diretamente sobre a pele limpa.
Aplicar em camada fina, uma a trés vezes ao diapoforme indicacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaosseguintes parametros:

Reac¢do muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacéo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacdo muito rara (<1/10.000).

Reacdo rara:reacfes alérgicas.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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 intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé 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 o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900
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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;g%e iizfggggge 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
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