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BULA PACIENTE

Nome do Medicamento: CUTISANOL

Fabricado por: MR Laboratorios Farmacéuticos Ltda.

Forma Farmacéutica: PO

Apresentacdo: Frasco contendo 150g.
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Cutisanol® P6

Subgalato de bismuto
Oxido de zinco
Iodeto de timol

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Po de uso topico — Frasco contendo 150g.

USO EXTERNO ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO COMPLETA

Subgalato de DISIIULO. .......eeeieiiiieeiiiiieeeeiiie e ettt e e ettt e e e e itreeeeetbeeeseeereeessnsseeesennsneeeennns 3,00mg
OXIAO Q€ ZINCO et es et e e e e e e e s e ees e 93,33mg
J (oY (1 Je (=10 (o) H TR TRPRRRRRRTTRROY 1,50mg

Excipientes: carbonato de célcio, esséncia floral € talco, gSp........cccvvveerrireeerniiieeeriiieeeenee, 1,00g

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cutisanol® P6 é um medicamento especialmente formulado para prevenir e combater as
dermatites causadas pelo uso de fraldas e também eritemas provocados por assaduras e
brotoejas. Possui acdo secativa, auxiliando na prevengdo e tratamento dos odores nos pés e
axilas e deixa a pele perfumada.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cutisanol® P6 tem na sua formula trés substancias que agem formando uma fina camada sobre a
pele, evitando ou diminuindo a formagdo de processos irritativos. Os derivados inorganicos do
bismuto, como o subgalato de bismuto, vém sendo amplamente utilizados topicamente como
emolientes, adstringentes e antissépticos. O 6xido de zinco ¢é categorizado e aprovado para o
tratamento de assaduras e ¢ o ingrediente mais comum encontrado na maioria dos
medicamentos utilizados para este fim. Também promove a cicatrizagdo e age como uma
barreira contra a irritagdo da pele. O iodeto de timol ¢é utilizado como agente antisséptico,
auxiliando na cicatrizagdo das feridas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cutisanol® P6 ndo devera ser utilizado em casos de alergia a qualquer um dos componentes da
formula. Também nao deve ser utilizado em ferimentos graves como cortes profundos ou
queimaduras de 2° e 3° graus.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias:
Este medicamento nao deve ser ingerido.

Precaucoes
Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com
bastante agua.
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Interagdes com outros medicamentos:

Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica.
Cutisanol® Po ndo apresenta contraindicacdes relativas a faixas etarias.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Cutisanol® P6 em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 60 meses apds a data de fabricag@o.

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

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

Caracteristicas Fisicas:

Cutisanol® P6 é um sélido pulverizado de coloragio branca, ligeiramente amarelada e
perfumado.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Externo. Sobre a pele limpa e seca, polvilhar Cutisanol® P6 diretamente nas partes
afetadas, de 3 a 5 vezes ao dia. Manter o tratamento até o desaparecimento dos sintomas ou siga
a recomendacdo de seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu
médico ou cirurgiido-dentista.

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

Caso haja esquecimento e, se os sintomas ainda persistirem, retome aplica¢@o sem a necessidade
de suplementagao.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até 0 momento ndo sdo conhecidas rea¢des adversas relacionadas ao uso de Cutisanol® Po.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

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

Nio existem relatos de superdose com o uso de Cutisanol® P6. Em caso de ingestdo acidental,
procurar imediatamente o seu médico.

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 orientacées.

DIRETRIZES LEGAIS

MS: 1.5590.0001.002-1
Farmacéutico Responsavel: José¢ Luiz Abrahdo Filho - CRF/RJ n°® 2844

Registrado e Fabricado por:
MR Laboratérios Farmacéuticos LTDA.
Rua Eliseu Visconti, 5 — Santa Teresa- Rio de Janeiro - RJ

CNPJ 23.668.196/0001-92
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HISTORICO DE ALTERACAO
Dados da Submissao Eletronica Dados da Peti¢ao/ notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens da Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio VP /VPS | relacionadas
10458 .
MEDICAMENTO (;“t'sa”j'o(ze'
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Inicial de Texto Cutisanol P6
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