ELOFAR

MODELO DE BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

PELLETRAT®
dexpantenol 50mg/g

APRESENTACOES
Pomada dermatolégica com dexpantenol 50mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga de 30g e embalagem
hospitalar contendo 50 bisnagas de 30g.

USO TOPICO/USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama contém:

dexpantenol (Vitamina Bs) . . ... ..ot 50mg
Excipientes: lanolina anidra, cera branca de abelha, alcool cetoestearilico, alcool de lanolina, petrolato
branco, 6leo de améndoas doce, monooleato de glicerina e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Pelletrat® é indicado para feridas, escaras, fissuras de pele e mucosas, rachaduras, assaduras e dermatite
de fraldas.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pelletrat® contém o dexpantenol como principio ativo, incorporado a uma base oleosa.

Apb6s a aplicagdo tdépica, o dexpantenol penetra rapidamente nas camadas internas da pele e é
transformado em vitamina Bs, indispensavel para a formacgdo e regeneracao natural da pele.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pelletrat® ndo deve ser utilizado em individuos com hipersensibilidade conhecida ao dexpantenol ou a
qualquer um dos componentes do produto.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Evite contato de Pelletrat® com os olhos.

Gravidez e lactacdo

Nao existem evidéncias que sugiram que o uso de Pelletrat® durante a gravidez ou durante a lactacdo
ofereca qualquer risco. Em lactantes que estejam utilizando Pelletrat® para fissuras mamérias, o produto
deve ser removido antes das mamadas, lavando as mamas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico se estiver amamentando.

Interacfes com outros medicamentos
Nao existem relatos de interag&o do Pelletrat® com outras substancias.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.O0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Cuidados de conservacgéo depois de aberto:
Conservar em temperatura ambiente entre (entre 15° C e 30°C). Proteger da umidade. Manter em
sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:

Pelletrat® apresenta-se como uma pomada homogénea, de cor branca a levemente amarelada e odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A pomada deve ser aplicada diretamente sobre a pele limpa.

Posologia

Aplicar camada de Pelletrat® sobre as lesdes, apds higiene local.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique a pomada assim que se lembrar e retome normalmente a frequéncia da posologia recomendada
para o tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

AlteracGes no sistema imunoldgico, pele e tecido subcutaneo.

Foram relatadas reacdes alérgicas e reagdes alérgicas na pele como dermatite de contato, dermatite
alérgica, prurido, eritema, eczema, rash, urticaria, irritacdo na pele e bolhas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O dexpantenol, mesmo em altas doses, & bem tolerado e considerado ndo téxico na literatura. A
hipervitaminose nao é conhecida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0385.0103
Farm. Resp.: Alexandre Madeira de Oliveira CRF /SC n° 3684

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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