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MODELO DE BULA COM INFORMAGCOES AO PACIENTE ]

TEUTO
® I
Teupantol
dexpantenol
APRESENTACOES
Pomada 50mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO TOPICO / EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama da pomada contém:
dexpantenol (VItAMING B5).......ccoveiueiieiieie e 50mg
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Excipientes: lanolina, petrolato branco, oleato de sorbitana, 6leo de améndoa doce, petrolato
liquido, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para a cicatrizacdo de feridas, escaras, fissuras de pele e
mucosas, bem como de rachaduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Teupantol® pomada contém como principio ativo o dexpantenol, que estd incorporado em
uma base oleosa. O dexpantenol penetra nas camadas internas da pele e é transformado em
vitamina Bs, que estimula a formagdo e regeneracdo natural da pele. Teupantol® é facil de
aplicar e remover.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Teupantol® pomada ndo deve ser utilizado em individuos com hipersensibilidade (alergia)
conhecida ao dexpantenol ou a qualquer um dos componentes do produto.

N&o ha contraindicacgdo relativa a faixas etérias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade
conhecida a quaisquer dos componentes da férmula.

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



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

Evite o contato de Teupantol® pomada com os olhos.

N&o existem relatos sobre precaucdes especiais necessarias para o uso de Teupantol®
pomada. Entretanto, podem ocorrer efeitos colaterais indesejaveis ndo previstos e
dependentes da sensibilidade individual. Neste caso suspenda o uso do produto e informe
seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Né&o existem relatos de interacdo de dexpantenol pomada com outras substancias.

Reac0es rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacOes alérgicas.

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?

Conservar a bisnaga fechada.

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
UMIDADE.

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.

Caracteristicas do produto: pomada homogénea de cor amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanga 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?

Teupantol® pomada deve ser aplicado diretamente sobre a pele limpa.

Aplicar uma camada de Teupantol® pomada 2 a 3 vezes ao dia ou conforme orientacéo
médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nado desaparecendo 0s sintomas, procure
orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Né&o ha relatos de problemas na interrupcao do tratamento.

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

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

Reac0es alérgicas podem ocorrer em raros casos.

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



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

Em caso de ingestdo acidental ou proposital de quantidade excessiva de Teupantol® pomada,
procurar servico de urgéncia onde possam ser realizadas e empregadas as medidas usuais de
suporte.

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 voceé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
medica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
11/06/2014 | 0463538/14-8 10457 - 11/06/2014 | 0463538/14-8 10457 - 11/06/2014 Versdo inicial VP -50mg/g pom derm ct bg
SIMILAR - SIMILAR - al rev epoxi fenolico
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de ouro x 30g.
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
10/04/2017 | 0583710/17-3 10454 — 10/04/2017 | 0583710/17-3 10454 — 10/04/2017 Apresentagdes VP -50mg/g pom derm ct bg
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 5. Onde, como e por al rev epoxi fenolico
Notificagdo de Notificagdo de quanto tempo posso ouro x 30g.
Alteracdo de Alteracdo de guardar este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12
22/03/2021 - 10454 - - - 10454 - 22/03/2021 N/A VP -50mg/g pom derm ct bg
ESPECIFICO - ESPECIFICO - al rev epoxi fenolico

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteracédo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

ouro x 30g.
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