Hidrapel® Plus
Creme

100,00 mg/g
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HIDRAPEL® PLUS

ureia

APRESENTACAO:
Creme contendo ureia a 100mg/g em bisnaga plastica com 60 g.

VIA TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada g contém:

UPEIA 1ttt ettt ekt b et b e bt see s be b seeenbennee 100 mg
Excipientes .......ccccooereiennne. O-SuP e verereerrenie ettt e 1g

Excipientes: acido estearico, monoestearato de glicerila, propilenoglicol, petrolato liquido,
propilparabeno, metilparabeno, alcool cetilico, agua purificada, monoestearato de propilenoglicol,

trolamina, perfume, ciclopentasiloxane e dimeticonol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hidrapel® Plus é indicado para o tratamento da pele seca e &spera, hiperqueratose palmar e plantar
(espessamento da pele das palmas das mdos e pés) e ictiose vulgar (doenga caracterizada por

ressecamento e descamacéo da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A ureia é um dos componentes do Fator Natural de Hidratacdo (FNH), aumentando a capacidade de

retencdo de agua na pele. Hidrapel® Plus hidrata e restaura a maciez especialmente da pele seca e aspera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hidrapel® Plus n&o deve ser usado em caso de alergia a0os componentes da férmula.

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

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO.

Evite o contato com os olhos e mucosas. Em caso de contato, lave-os com agua

corrente.

Pode causar reacdes locais na pele (por exemplo, dermatite)

Hidrapel® Plus pode causar ardéncia quando aplicado em pele lesionada. O efeito pode ser minimizado
aplicando o produto na pele imida.

Se ocorrer alguma irritacdo na pele, interrompa o uso temporariamente.

A ureia pode aumentar a absorcdo de outros medicamentos na pele, por exemplo corticosteroides,

antralina e fluoruracila.
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Informe ao seu médico, farmacéutico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Gravidez e Lactacdo: N&do ha dados clinicos disponiveis sobre o uso em mulheres gravidas e os estudos
em animais sdo insuficientes para determinar os efeitos sobre a gravidez ou desenvolvimento do feto. O
produto deve ser prescrito com cautela para mulheres gravidas, uma vez que ndo se conhecem 0s riscos
da aplicacgdo topica da ureia durante a gravidez e amamentacao.

Caso esteja gravida ou amamentando, informe seu médico antes de utilizar Hidrapel® Plus.

Se estiver amamentando, evite aplicar Hidrapel® Plus na area das mamas para assegurar que o bebé n&o
ingira acidentalmente o produto ou entre em contato com ele.

Se vocé aplicar Hidrapel® Plus nas mamas, assegure-se que vocé remova qualquer traco do produto
antes de amamentar.

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

Até o momento, ndo ha informacdes de que a ureia possa causar doping. Em caso de davida,

consulte o seu médico.

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Hidrapel® Plus é um creme homogéneo branco ou quase branco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO.

Lave as areas afetadas, remova todos os tragos de sabonete e seque.

Aplique Hidrapel® Plus uniformemente nas areas ressecadas da pele, duas ou trés vezes por dia. Use
regularmente para manter a pele macia e hidratada, especialmente apds exposi¢do ao vento ou a outras
condicBes ressecantes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

O uso em criangas deve ser realizado com supervisdo de um adulto.

Apbs a aplicagdo de Hidrapel® Plus, ndo retorne qualquer excesso do produto ao recipiente, tendo em

vista que isso pode contamina-lo.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar Hidrapel® Plus, faca a aplicacdo quando se lembrar e, depois, retome o
tratamento normalmente.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Podem ocorrer reacOes alérgicas e irritagdes na pele.

Vocé pode observar erupcao cutanea, coceira, irritacdo, vermelhiddo ou inchaco da pele ou desconforto
(dor). Esses eventos podem ser sinais de uma reacdo alérgica.

Vocé pode apresentar sensagdo de queimacdo no local de aplicacéo, assim como descoloracéo da pele.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se ocorrer irritagdo na pele causada pelo uso excessivo, ela devera desaparecer rapidamente com a
interrupgdo do uso do produto. N&o sdo conhecidas intoxicagcdes pelo uso excessivo de ureia.

Em caso de ingestdo do produto, procure seu médico para orientacao.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS 1.0675.0047
Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques - CRF-SP 71.235

Registrado por: Laboratorios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1077 - Guarulhos - SP
CNPJ 63.064.653/0001-54 - IndUstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor:
0800 7043189
E-mail: sac@stiefel.com

www.stiefel.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 15/04/2013.
GDSv 1.0

<
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Anexo B

Historico de Alteracdo para Bula

i Data da Data da
Numero de L B
] Nome do Assunto Notificacdo/ | Aprovacdo da Itens Alterados
Expediente L L
Peticdo Peticao

e Adequacdo as Resolugdes RDC 47/09
e RDC 60/12;

10457 — SIMILAR — e Adequacdo do texto para melhor

0272909/13-1 | Incluséo Inicial de Texto | 10/04/2013 10/04/2013
de Bula— RDC 60/12 e Adequacdo a Bula do Medicamento

compreensdo do profissional;

de Referéncia;

e Atualizacdo de Dizeres Legais.

10450- SIMILAR - e DIZERES LEGAIS: Atualizagdo do

Notificacdo de Alteragdo e-mail SAC;
NA de Texto de Bula.— RDC 23/07/2013 23/07/2013 o Adequacio de informacBes de
60/12 seguranca a Bula da Matriz.
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Hidrapel® Plus
Locao

100,00 mg/g
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HIDRAPEL® PLUS

ureia

APRESENTACAO:
Locdao contendo ureia a 100mg/g em frasco plastico com 120ml.

VIA TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada g contém:

L0 T T T TSP TR UUT PRI 100 mg
Excipientes:................. [0 TR o OO lg

Excipientes: carb6mer, monoestearato de propilenoglicol, alcool cetilico, &cido estearico, metilparabeno,
propilparabeno, estearato de glicerila, estearato de polietilenoglicol, petrolato liquido, perfume,

propilenoglicol, trolamina, cliclopentasiloxane, dimeticonol e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hidrapel® Plus é indicado para o tratamento da pele seca e &spera, hiperqueratose palmar e plantar
(espessamento da pele das palmas das mdos e pés) e ictiose vulgar (doenga caracterizada por

ressecamento e descamacéo da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A ureia é um dos componentes do Fator Natural de Hidratacdo (FNH), aumentando a capacidade de

retencdo de agua na pele. Hidrapel® Plus hidrata e restaura a maciez especialmente da pele seca e aspera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hidrapel® Plus n&o deve ser usado em caso de alergia a0os componentes da férmula.

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

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO.

Evite o contato com os olhos e mucosas. Em caso de contato, lave-os com agua corrente.

Pode causar reaces locais na pele (por exemplo, dermatite)

Hidrapel® Plus pode causar ardéncia quando aplicado em pele lesionada. O efeito pode ser minimizado
aplicando o produto na pele imida.

Se ocorrer alguma irritacdo na pele, interrompa o uso temporariamente.

A ureia pode aumentar a absorcdo de outros medicamentos na pele, por exemplo corticosterdides,
antralina e fluoruracila.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Gravidez e Lactacdo: Nao hé dados clinicos disponiveis sobre o uso em mulheres gravidas e os estudos
em animais sdo insuficientes para determinar os efeitos sobre a gravidez ou desenvolvimento do feto. O
produto deve ser prescrito com cautela para mulheres gravidas, uma vez que ndo se conhecem 0s riscos
da aplicagdo topica da ureia durante a gravidez e amamentacao.

Caso esteja gravida ou amamentando, informe seu médico antes de utilizar Hidrapel® Plus.

Se estiver amamentando, evite aplicar Hidrapel® Plus na area das mamas para assegurar que o bebé n&o
ingira acidentalmente o produto ou entre em contato com ele.

Se vocé aplicar Hidrapel® Plus nas mamas, assegure-se que vocé remova qualquer traco do produto
antes de amamentar.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Até o momento, ndo ha informacgdes de que a ureia possa causar doping. Em caso de duavida,

consulte o seu médico.

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Hidrapel® Plus é uma logdo homogénia branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO.

Lave as areas afetadas, remova todos os tracos de sabonete e seque.

Aplique Hidrapel® Plus uniformemente nas areas ressecadas da pele, duas ou trés vezes por dia. Use
regularmente para manter a pele macia e hidratada, especialmente apds exposi¢do ao vento ou outras
condigdes ressecantes.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

O uso em criancas deve ser realizado com supervisdo de um adulto.

Apo6s a aplicagdo de Hidrapel® Plus, ndo retorne qualquer excesso do produto ao recipiente, tendo em

vista que isso pode contamina-lo.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer-se de aplicar Hidrapel® Plus, faca a aplicacdo quando se lembrar e, depois, retome o
tratamento normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Podem ocorrer reacOes alérgicas e irritagdes da pele.

Vocé pode observar erupcao cuténea, coceira, irritacdo, vermelhiddo ou inchaco da pele ou desconforto
(dor). Esses eventos podem ser sinais de uma reacéo alérgica.

Vocé pode apresentar sensa¢éo de queimacdo no local de aplicacéo, assim como descoloracéo da pele.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se ocorrer irritacdo da pele devido ao uso excessivo, ela devera desaparecer rapidamente com a
interrupgdo do uso do produto. N&o séo conhecidas intoxicagcdes pelo uso excessivo de ureia.

Em caso de ingestdo do produto, procure seu médico para orientacao.

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
Reg. MS 1.0675.0047
Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques - CRF-SP 71.235

Registrado por: Laboratérios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1077 - Guarulhos - SP
CNPJ 63.064.653/0001-54 - Indistria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor:
0800 7043189

E-mail: sac@stiefel.com

www.stiefel.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 15/04/2013.
GDSv 1.0

<
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Anexo B

Historico de Alteracdo para Bula

i Data da Data da
Numero de L B
] Nome do Assunto Notificacdo/ | Aprovacdo da Itens Alterados
Expediente L L
Peticdo Peticao

e Adequacdo as Resolugdes RDC 47/09
e RDC 60/12;

10457 — SIMILAR — e Adequacdo do texto para melhor

0272909/13-1 | Incluséo Inicial de Texto | 10/04/2013 10/04/2013
de Bula— RDC 60/12 e Adequacdo a Bula do Medicamento

compreensdo do profissional;

de Referéncia;

e Atualizacdo de Dizeres Legais.

10450- SIMILAR - e DIZERES LEGAIS: Atualizagdo do

Notificacdo de Alteragdo e-mail SAC;
NA de Texto de Bula.— RDC 23/07/2013 23/07/2013 o Adequacio de informacBes de
60/12 seguranca a Bula da Matriz.

Hidrapel Plus Lo¢do — Bula Paciente — GDS v1.0 -




