Pratiglos
(Palmitato de retinol +

Colecalciferol + Oxido de zinco)
Prati-Donaduzzi

Pomada dermatologica
5.000 Ul/g + 900 Ul/g + 150 mg/g
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INFORMACOES AO PACIENTE
Pratiglés
palmitato de retinol + colecalciferol + éxido de zinco

APRESENTACOES
Pomada dermatol6gica de 5.000 Ul/g + 900 Ul/g + 150 mg/g em embalagem com 1 bisnaga de 45 g, 90 g ou 135

a.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatoldgica contém:
palmitato de retinol...........ccccovvevveiereenenn, 5.000 UI
colecalciferol.........ooovvvvviiiviinecc e, 900 Ul
OXido de ZINCO......ccooevreriiieee e 150 mg
VEICUIO (.8, Pvveveeiceinierie e 1lg

Excipientes: 6leo de améndoas, butil-hidroxianisol, lanolina, edetato dissodico, propilenoglicol, dimetil
hidantoina, talco, esséncia de lavanda, esséncia bouquet baunilha, base de petrolato e polietileno e 4gua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pratiglds é indicado para:

- assaduras;

- dermatite (inflamacdo da pele) de fraldas, de contato e amoniacal;

Sua formulagdo com vitaminas A (palmitato de retinol) e D (colecalciferol) incorporadas a agentes emolientes e
hidratantes, forma uma camada protetora contra substancias presentes nas fezes e urina que causam assaduras,
protegendo a delicada pele do bebé das assaduras, principalmente relacionadas ao uso de fraldas.

Além dessa indicagdo, este medicamento pode ser usado em criangas maiores e adultos para:

- intertrigo (inflamag&o em &reas quentes e Umidas do corpo, onde ocorre atrito entre uma pele e outra) mamario,
perianal, interdigital (entre os dedos) e axilar;

- odores dos pés e axilas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pratigl6s tem na sua férmula o éxido de zinco que age neutralizando os fatores de irritacdo da pele e facilitando a
reparacgdo e cicatrizacdo. O dxido de zinco evita a modificacdo da acidez normal da pele local e, com a vitamina
A e D em base de 6leo forma uma barreira de protecdo da pele contra a urina, fezes e transpiragéo.

Pratigl6s ajuda proteger a pele por meio da reducéo da friccdo e da formacdo de uma camada protetora
(principalmente entre a pele e as roupas ou fraldas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pratiglds é contraindicado para criangas alérgicas ao 6xido de zinco, vitamina A (palmitato de retinol), vitamina
D (colecalciferol) ou a qualquer ingrediente do produto.

Se 0 paciente apresentar dermatite causada por fungos (micose cutanea), as lesdes podem piorar com o uso do
produto. N&o aplicar em pele com lesdes (feridas abertas).

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

Adverténcias e precaucoes

A melhor forma de tratamento e prevengao de assaduras é a troca frequente da fralda, o que evita o contato
prolongado com a urina e as fezes.

Pratiglds ndo trata infeccOes provocadas por bactérias ou fungos.

Para ndo irritar a pele do bebé, devido a fricgdo mecanica durante as trocas de fraldas e limpeza do perineo, a
retirada total de Pratiglds a cada troca de fralda ndo € obrigatoria.

Em casos raros, o 6xido de zinco pode causar irritagdo da pele com o uso continuado do produto.

Evite o contato do produto com os olhos.
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Deve-se evitar que as criancas venham a ingerir o produto, ainda que ndo se conhegam as consequéncias desta
ingestao.

Gravidez

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

Interagbes medicamentosas

Né&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de intera¢cbes medicamentosas clinicamente
relevantes, porém, recomenda-se evitar o uso concomitante com outros medicamentos topicos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao
abrigo da luz. Nestas condi¢fes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Pratigl6s apresenta-se na forma de uma pomada dermatolégica, homogénea, de cor branca, com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar este medicamento a cada troca de fraldas, apds lavagem e secagem cuidadosa da pele do bebé.
Para aplicar este medicamento na pele em contato com a fralda, siga as instru¢@es abaixo:

1. Limpe bem a pele da é&rea coberta pela fralda para eliminar qualquer residuo de urina ou fezes, que pode agir
como irritante para a pele do bebé. Quando houver somente urina, lave a regido apenas com agua morna. Se
houver fezes, lave com agua morna e sabonete neutro ou sabonete suave para bebés e enxague bem.

2. Em seguida, seque delicadamente, usando uma toalha macia. E importante evitar limpeza e esfregagdo
exageradas, pois, além de desnecessarias, podem causar irritagdo da pele do bebé.

3. Apbs a secagem cuidadosa, apliqgue uma camada deste medicamento na pele do bebé e massageie suavemente
para espalhar a pomada.

Este medicamento também pode ser usado em criangas maiores e adultos contra irritacdo em outras regides da
pele, aplique duas ou mais vezes ao dia nas areas afetadas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso vocé se esquega de uma aplicacdo, aplique-a assim que se lembrar. O esquecimento de uma aplicagdo nao
provoca consequéncias, exceto eventual retardo na melhora da alteracéo da pele.

Em caso de davidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Quando Pratiglés é utilizado como indicado o aparecimento de eventos adversos é raro. Em caso de reagéo
adversa interrompa o uso imediatamente e informe seu médico. Houve relatos da seguinte reacdo adversa:
Classificacao por sistema ou 6rgéo

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Disturbio de pele e tecidos subcutaneos: irritagcdo na pele.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
Em caso de superdose ou ingestdo acidental, procure auxilio médico imediatamente.
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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

MS - 1.2568.0173

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

® prati <

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Apresentag
Data do No. Assunto Data do N° do AssuNto Data de Itens de Versdes Oes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionada
S
10461 -
ESPECIFICO
28/08/2014 - Inclusﬁo - - - - - - -
Inicial de
Texto de Bula
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