Hipoderme®

Pomada 5.000Ul/g + 900Ul/g + 150mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
: ® .
Hipoderme
palmitato de retinol
colecalciferol
oxido de zinco
APRESENTACOES
Pomada Dermatolégica 5.000Ul/g + 900Ul/g + 150mg/g
Embalagens contendo 1 bisnaga com 45g e 90g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama da pomada contém:
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Excipientes: amido, lanolina, petrolato brancoatidede sorbitana, esséncia IFF SCE, agua
de osmose reversa, metilparabeno, propilparabeapilgnoglicol e petrolato liquido.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado a protecao e tratardastassaduras, e é feito especialmente
para a pele sensivel do bebé. Hipodértaenbém protege contra a acdo de agentes naturais
como sol, vento, poeira, agua do mar, etc.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A férmula de Hipodernié com Vitaminas A (retinol) e D (colicalciferol), dorporadas a
agentes penetrantes, emolientes e hidratantes,afarma camada protetora contra
substancias presentes nas fezes e na urina quentassaduras no bebé. Hipodétme
também protege a pele contra brotoejas e irritacdes

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamenté contraindicado em pacientes com alergia conhemdacomponentes
da formula. Vocé néo deve utilizar o produto sabpele com lesdes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve limpar cuidadosamente a pele do bebé dataplicar a pomada Hipodeftne



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

N&do existe uma evidéncia suficiente que confirme oeorréncia de interacoes
medicamentosas clinicamente relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PREGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do produto: Hipoderme® € uma pomada de cor branca a amarglasla
pode apresentar por¢gdes contendo liquido amaretadopdor caracteristico.

O produto é composto por uma fase aquosa e umaal@ependendo das condi¢cdes em
qgue o produto é estocado ou transportado, pasgmrdoudancas de temperatura drasticas
em um curto periodo de tempo, pode ocorrer a sgi@amdas duas fases. Portanto, nesses
casos, as 2 fases do produto podem ser notadéwdate. Ao abrir o produto podera ser
observado escoamento de um liquido amarelado.rmiafmos que a qualidade do produto
nao foi afetada e podera ser utilizado normalmente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade

e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplique uma camada de Hipoderthapos cada troca de fralda ou sobre a area daapele
proteger, com suave massagem para favorecer seago.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecdn 0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Apesar das reacdes adversas com Hipodéseeem raras, pode ocorrer prurido (coceira)
ou vermelhidao intensa no local da aplicagao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena® sintomas procure orientacao

médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséao eletrdnica Dados da peti¢do/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
20/10/2014 | 0939632/14-1 10457 - 20/10/2014 | 0939632/14- 10457 - 20/10/2014 Versdo inicial -5.000Ul + 900Ul
SIMILAR — SIMILAR — 150mg/g pom derm ct b
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| al x 45¢.
Texto de Bula - Texto de Bula - -5.000UlI + 900Ul +
RDC - 60/12 RDC - 60/12 150mg/g pom derm ct b
al x 90g.
12/01/2017 | 0059773/17-3 10454 — 0059773/17- 10454 — 5. Onde, como e pg -5.000U1 + 900Ul +
ESPECIFICO - ESPECIFICO - quanto tempo posso 150mg/g pom derm ct b
Notificagcéo de Notificagcéo de guardar este al x 45¢.
Alteragéo de Alteragéo de medicamento? -5.000Ul + 900Ul +
Texto de Bula — Texto de Bula — 150mg/g pom derm ct b
RDC 60/12 RDC 60/12 al x 90g.
06/07/2017 10454 — 06/07/2017 10454 — Identificag&o do -5.000Ul + 900Ul +
ESPECIFICO - ESPECIFICO - medicamento 150mg/g pom derm ct b
Notificagcéo de Notificagcéo de Composicéo al x 45¢.
Alteragdo de Alteragdo de -5.000Ul + 900Ul +
Texto de Bula — Texto de Bula — 150mg/g pom derm ct b
RDC 60/12 RDC 60/12 al x 90g.




