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pomada dermatologica

5000 UL/g + 900 Ul/g + 0,15 g/g



Pomaderme®
retinol + colecalciferol + 6xido de zinco

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Pomaderme®
retinol + colecalciferol + 6xido de zinco

APRESENTACAO
Pomada dermatolégica contendo 5.000 Ul/g de retinol (vitamina A), 900 Ul/g de colecalciferol (vitamina
D) e 6xido de zinco 0,15g/g. Bisnaga contendo 45 g.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
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* talco, butil-hidroxitolueno, petrolato liquido, petrolato branco, dlcool etilico, 6leo de figado de cagdo,
parafina, lanolina, acetato de dextroalfatocoferol, vanilina, laurilsulfato de sédio, esséncia de lavanda e
dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Proteger a delicada pele do bebé das assaduras, nas queimaduras e eczemas (lesdo da pele decorrente de
sua inflamagao).

Pomaderme® pomada auxilia no tratamento de cicatrizacdo das rachaduras do bico do seio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sua férmula com vitaminas A (retinol) e D (colecalciferol) incorporadas a agentes penetrantes,
emolientes e hidratantes, forma uma camada protetora contra substincias presentes nas fezes e urina que
causam as assaduras.

As vitaminas A e D sdo conhecidas como eficazes nas afec¢des dermatoldgicas em geral, pois apresentam
acdo revitalizante, facilitando a reconstitui¢@o da pele e o 6xido de zinco age protegendo a pele. A
associagdo das vitaminas A e D e agentes penetrantes, emolientes e hidratantes vdo proporcionar uma
sensacdo de hidratacdo e frescor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nos casos de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pomaderme® ¢ indicado para uso externo e nio deve ser ingerido e nem utilizado em mucosas. Nio
aplicar nos olhos.

Lactacdo: Nao ha informacdes sobre o risco do uso deste medicamento durante a lactacdo, mas evite usar
grandes quantidades de Pomaderme® ao redor do mamilo. Informar ao médico se estd amamentando.
Pacientes idosos: Nao existem na literatura, relatos sobre adverténcias ou recomendacdes sobre o uso
deste medicamento por pacientes idosos.

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

Nio foram detectados relatos de interacdes medicamentosas entre o uso de Pomaderme®
concomitantemente com outros medicamentos.

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



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a bisnaga tampada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico:

® A o
Pomaderme™ apresenta-se como pomada homogénea, branca tendendo ao creme, com odor caracteristico,
isenta de grumos e impurezas.

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 ESTE MEDICAMENTO?
Pomaderme® é indicado para uso externo e nao deve ser ingerido e nem utilizado em mucosas. Nao
aplicar nos olhos.

Nos casos de assaduras: A cada troca de fraldas, limpe cuidadosamente a pele do bebé e aplique uma
camada da pomada sobre a drea a proteger, massageando suavemente.

Outros usos: Limpar cuidadosamente a pele da drea lesada com dgua previamente fervida e aplicar sobre
® . . - .
a mesma uma camada de Pomaderme™. Repetir a aplicacdo 2 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Use Pomaderme® assim que se lembrar e continue o tratamento conforme posologia desta bula.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vocé podera
apresentar irritacdo na pele com o uso deste medicamento.

Em caso de reacdo adversa, interrompa o uso imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgiao-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?

Nio existem relatos de casos de superdosagem em fungdo do uso de Pomaderme® ser tépico e ter
absorc¢ao sistémica insignificante. Entretanto, em casos de uso acidental de doses muito acima das
preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais e procurar o centro
de satdde mais préximo.

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 orientacoes.
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Histérico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Nao houve alteragdo no
104?1 - texto de bula. Cartucho com 1
11/06/2014 ESPECIFICQ - Submissao eletrdnica bisnaga de 45g
- Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VP/VPS
. qere de pomada
de Texto de Bula disponibiliza¢do do texto dermatolégica
—RDC 60/12 de bula no Buldrio '

eletronico da ANVISA.




