Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

HEBRIN®
(iodo + dOleo de cade + &cido salicilico)
Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

Solucao dermatologica

10 mg/mL + 10 mg/mL + 20 mg/mL



HEBRIN®

iodo + 6leo de cade + &cido salicilico

Unidao Quimica
farmacéutica nacional S/A

Solucéo dermatolégica

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucdo dermatologica 10 mg/mL + 10 mg/mL + 20 mg/mL: embalagem contendo frasco de 30 mL+ acessorio
conta-gotas.

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
o]0 0 TSSO P TP POUSTPOURTPPTPOPRPRPRN 10 mg
(o F=To R L= o Lo [ TSRS 10 mg
Yo [0 (O IEST: Lol 1 [Tt TR RSSRSSPRS 20 mg

Veiculo: alcool etilico e agua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HEBRIN ¢ indicado para tratamento de micoses da pele como: intertrigo micético (eczema marginado de
Hebra), tricomicose (infecgdo por fungos que acomete os pélos) e tinhas epidermomicoses das maos e pés (“pé-
de-atleta”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
HEBRIN possui atividades queratoliticas (esfoliantes) além de atuar como fungicida (destréi ou inibe a acdo dos
fungos) e antisséptico moderado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da férmula. N&o deve ser usado nas afec¢fes cutaneas purulentas ou impetiginadas (lesbes da pele
com pus ou bolhas). Deve ser usado com cautela, pois o acido salicilico pode ser absorvido a partir do local da
aplicacdo tdpica, € lentamente excretado pela urina e pode causar salicilismo (intoxicacdo pelo cido salicilico),
assim sendo, ndo deverd ser usado sobre grandes reas por tratamentos prolongados. A aplicacdo topica devera
ser descontinuada se evidenciada sensibiliza¢do ou irritagdo local.

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

Adverténcias e precaucdes

Gerais

A aplicacdo topica de HEBRIN devera ser descontinuada se evidenciada sensibilizacdo ou irritacdo local. O
4cido salicilico pode ser absorvido a partir do local da aplicacdo tdpica, é lentamente excretado pela urina e pode
causar salicilismo (intoxicacdo pelo acido salicilico). Assim sendo, ndo devera ser usado sobre grandes &reas por
tratamentos prolongados.

Gravidez e amamentacao

Estudos em humanos ainda ndo foram realizados na utilizacéo de acido salicilico durante a gravidez, entretanto o
4cido salicilico pode ser absorvido sistemicamente. Existe a preocupacdo em relagdo a possibilidade do
fechamento prematuro dos ductos arteriais.

O iodo atravessa a placenta; o seu uso ndo é recomendado durante a gravidez por causa da possibilidade de
absorcéo e efeitos adversos no feto como hipotireoidismo (atividade insuficiente da glandula tireoide) e bdcio
(aumento de volume da glandula tiroide). O iodo aplicado topicamente pode se distribuir pelo leite materno; o
seu uso ndo é recomendado para lactantes porque pode resultar em uma sobrecarga de iodo e hipotireoidismo
transitério em lactentes (atividade insuficiente da glandula tireoide temporaria).

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



Pediatria
Né&o é recomendado para criancas com até 1 més de idade.

Pacientes idosos
N&o ha restricdes especificas para 0 uso em pacientes idosos.

Interacdes medicamentosas

O écido salicilico pode interagir com os seguintes produtos: abrasivos, sabonetes medicinais, preparacfes para
acne, demaquilante, preparacfes contendo benzoilperdxido, resorcinol, enxofre, tretinoina, preparacdes tépicas
contendo alcool como logBes pds-barba, adstringentes, cremes e logdes para barbear, cosméticos e sabonetes
com um forte efeito secativo, isotretinoina.

Interferéncia em exames laboratoriais
O uso do HEBRIN pode alterar os testes laboratoriais de iodo ligado a proteina.

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 o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: liqguido marrom escuro, com odor de 6leo de cade.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar o medicamento sobre a pele limpa.

Aplicar HEBRIN no local afetado, com ajuda do conta-gotas disponibilizado, uma ou duas vezes ao dia, de
preferéncia ap6s o banho. Nas criancas o HEBRIN deve ser diluido em partes iguais de alcool antes de ser usado.

Apos o uso, higienizar e guardar o conta-gotas na caixa do medicamento e fechar o frasco com a tampa. Néo
utilize o conta-gotas para fechar o medicamento.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca-se de usar 0 medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver préximo do horario da outra
aplicacdo, pule a dose esquecida e volte a aplicar no horério habitual. N&do use o dobro de dosagem para
compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Poucas reagfes podem ocorrer com a aplicacéo tépica da preparacdo: prurido (sensacdo de coceira), irritacdo
local e, ocasionalmente, dermatite alérgica (inflamagéo na pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Na eventualidade da ingestdo acidental ou de manifestacdo de efeitos sistémicos decorrentes do uso inadequado
do produto, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das funcgdes vitais.



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.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA
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Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Data do N°do Data de Versdes Apresentagoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao ltens de Bula (VP /VPS) relacionadas
10450 —
SIMILAR - Solucio
Notificac&o de a0
Gerado no alteracio de VP dermatoldégica
05/2021 momento do & N/A N/A N/A N/A - Dizeres legais 10 mg/mL + 10
L Texto de Bula — VPS
peticionamento o mg/mL + 20
publicagdo no ma/mL
Bulario RDC 9
60/12
10450 — - Identificacéo do
SIMILAR - 11090 - RDC produto Solucio
Notificacdo de 73/2016 - - Composicao a0
alteracdo de SIMILAR - - Como devo usar VP dermatologica
26/02/2021 0772054/21-8 30/06/2020 2090560/20-2 01/02/2021 : 10 mg/mL + 10
Texto de Bula — Mudanca este medicamento? VPS ma/mL + 20
publicagéo no relacionada ao - Posologia e modo gm mL
Bulério RDC acessorio de usar 9
60/12 - Dizeres legais
10251 -
SIMILAR —
10450 — Incluséo de local . e
SIMILAR — de fabricaco do Solugéo tépica
10/08/2016 | 2170673/16-5 | ouficacdode | na055014 | 0356391/14-0 | medicamento de | 20/10/2014 | DIZERES LEGAIS VP 10 mg/ml. + 10
alteracéo de liberacio VPS mg/mL + 20
Texto de Bula — conven((:;ional mg/mL
RDC 60/12 com prazo de
andlise
10457 —
Slll\(/)ITlI_SZF\’_ ~ SIMILAR — Solucéo tépica
24/06/2014 | 0492378/14-2 | Inclusdo Inicial | 24/06/2014 | 0492378/14-2 | 'Melusdolnicial 5061014 Versao inicial VP 10 mg/mL. + 10
de Texto de VPS mg/mL + 20
de Texto de Bula
Bula — RDC mg/mL

— RDC 60/12

60/12




