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UREATIV® 20

ureia
LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ureativ® 20
Nome genérico: ureia.

APRESENTACAO
Ureativ® 20 é apresentado sob a forma de creme 0,2 g/g, armazenado em embalagens com 20, 30, 50 e
120 g.

USO ADULTO
UsSO TOPICO

COMPOSICAO
Cada grama de Ureativ® 20 creme contém:
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*Unibase BK (&gua, alcool, cetoestearilico, polissorbato 60, 6leo mineral, acetato cetilico, alcool
acetilado de lanolina, glicerina, fenoxietanol, metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno,
butilparabeno), Lanol 99 (isononanoato de isononila), Chemynol (fenoxietanol, metilparabeno,
etilparabeno, propilparabeno, butilparabeno), Uniquelan (edetato dissédico), acido citrico e agua
purificada.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ureativ® 20 é um produto de uso tépico, que atua como hidratante, emoliente e queratolitico no
tratamento de pele seca e aspera, hiperqueratoses, eczema, ictioses e calosidades em areas espessadas
como méos, cotovelos, joelhos e pés.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Quando aplicada topicamente na pele, a ureia apresenta acdo hidratante, queratolitica (contribui para a
remocao do acimulo de queratina e células na camada superficial da pele) e descamativa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado a pessoas com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes
da formulacéo.

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

N&o aplicar em &reas de pele lesada e/ou inflamada, bem como sobre feridas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ureativ® 20 é exclusivamente para uso externo. N&o deixe entrar em contato com os olhos, nem utilize o
produto em &reas prdximas aos mesmos. Em caso de exposi¢do acidental nos olhos, lavar com bastante
agua. Evitar o contato com mucosas. Nao aplicar sobre as areas da pele com fissuras ou outras leses,
pois pode haver ardéncia local. Caso isso ocorra, descontinuar o tratamento.
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N&o ha relatos de interacdes medicamentosas com a ureia, desde que ela seja utilizada de maneira topica e
adequada.

Embora estudos apropriados com ureia tOpica em idosos ndo terem sidos realizados, problemas
especificos a geriatria ndo limitam a utilidade dos mesmos nos pacientes idosos.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informe se estiver amamentando.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Ureativ® 20 deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Carateristicas do medicamento
Ureativ® 20 é um creme branco de odor caracteristico.

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 poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ureativ® 20 é de uso topico. O produto é destinado para uso adulto. Aplicar uniformemente sobre as
areas ressecadas e espessadas da pele, 2 a 3 vezes ao dia. Utilizar até melhora dos sinais e sintomas ou de
acordo com a recomendagdo médica.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé esqueca de usar 0 medicamento, continue a aplicacdo normalmente. N&o ha necessidade de
duplicar a quantidade de medicamento na préxima aplicagéo.

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

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

Reagdes com frequéncia desconhecida: vermelhiddo ou irritacdo local.

Caso ocorra alguma dessas reacdes, interrompa o uso do produto.

Atencado: este produto € um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado

corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.

Nesse caso, informe seu médico.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o existe um antidoto especifico disponivel para a superdose tdpica crénica. O tratamento é sintomatico,
de suporte e consiste na descontinuacdo da terapia.

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.

111 - DIZERES LEGAIS

MS 1.1013.0255
Farmacéutica Responsavel: Valéria Medeiros Miqueloti
CRF/SP n°51.263

Fabricado por: Glenmark Farmacéutica Ltda.
R. Frei Liberato de Gries, 548 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 44.363.661/0001-57

IndUstria Brasileira.

Ssac

0800773 0130

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.

oy
%
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da submisséo/peti¢do que altera a bula

Dados das alteraces de bulas

Data do expediente N° do expediente Assunto Data do expediente N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente Aprovacao
UREIA

0,2 G/G CREM DERM CT

SIMILAR - FRPLAS OPC X 20 G

SIMILAR - Inclusdo

x . . Inclusdo Incial do Adequacao conforme bula 0,2 G/G CREM DERM CT

XX/xx/2014 Versdo Atual | I;\:ﬁ;al cli?oD'Igzt)c; 1(1; XX/xx/2014 Versdo Atual Texto de Bula - XX/Xx/2014 Padrio e a RDC 47/2009. VP e VPS FR PLAS OPC X 30 G
RDC 60/12 0,2 G/G CREM DERM CT

FR PLAS OPC X 50 G
0,2 G/G CREM DERM CT

FRPLAS OPC X 120G
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