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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Bepantriz®
dexpantenol

Pomada

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica de 50 mg/g — caixa contendo 1 bisnaga de 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 g contém:

Dexpantenol (vitamina B 5)..........c.ccccecerrennn 50 mg
EXCIPIENTES™ (.S, Pl v v eeeeeiere et 1lg

*alcool cetilico, alcool estearilico, alcool cetoestearilico, polissorbato 60, estearato de sorbitana, lanolina, petrolato
branco, petrolato liquido, 6leo de améndoas e &gua purificada.

1. INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Prevencdo e tratamento da dermatite de fraldas (assaduras); prevencdo e tratamento das fissuras (rachaduras) de pele e
mucosas (mamilos, labios e regido anal); feridas (ferimentos leves e escoriacdes); e escaras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bepantriz® pomada oferece dupla protecdo para a pele, especialmente contra assaduras. Bepantriz® pomada contém
como principio ativo o dexpantenol, que esta incorporado em uma base oleosa (principalmente lanolina - um agente
natural). O dexpantenol protege a pele agindo por dentro: penetra nas camadas internas da pele e € transformado em
vitamina B5, que estimula a formacdo e regeneracdo natural da pele. A pele fica nutrida e fortalecida. A lanolina
protege por fora: forma uma barreira na pele, protegendo-a das agressfes externas, como urina, fezes e ressecamento. A
lanolina mantém a pele hidratada. Bepantriz® pomada tem férmula hipoalergénica (reduz o risco de alergias): ndo
possui perfume, corantes e conservantes. Bepantriz® pomada é facil de aplicar e remover.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bepantriz® pomada ndo deve ser utilizado em individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus
componentes.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etrias.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Nao existem relatos sobre precauc@es especiais necessarias para uso de Bepantriz® pomada.

Né&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Bepantriz® pomada deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), protegido da luz e 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 amarela, homogénea, com 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 podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bepantriz® pomada apresenta-se como uma emulsdo oleosa, de coloragdo branca ou levemente amarelada. A pomada
deve ser aplicada diretamente sobre a pele limpa. Na prevencéo e tratamento das dermatites de fraldas ou assaduras: a
cada troca de fralda, limpe a pele do bebé e aplique uma camada de Bepantriz® pomada.

Na prevencdo e tratamento das lesdes dos mamilos ou fissuras mamarias: apos cada mamada, aplique uma camada de
Bepantriz® pomada. Nas demais lesdes de pele: aplicar uma camada de Bepantriz® pomada 1 a 3 vezes ao dia ou
conforme orientagcdo médica.

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

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

Caso vocé esqueca de aplicar Bepantriz® pomada no horario estabelecido pelo seu médico, aplique-o na préxima troca
de fraldas ou assim que se lembrar.

Continue normalmente o esquema de aplicagdes recomendadas pelo seu médico. Neste caso, ndo aplique duas vezes ao
mesmo tempo ou uma vez extra para compensar vezes esquecidas.

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

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

ReacGes de hipersensibilidade podem ocorrer em raros casos, caso ocorra recomenda-se interromper o uso do
medicamento e procurar orientagdo meédica.

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?

Em caso de ingestdo, acidental ou proposital, de quantidade excessiva de Bepantriz® pomada as seguintes medidas de
desintoxicacdo podem ser consideradas: indugdo de vomito e lavagem gastrica.

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.
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I11- Dizeres legais
Registro: 1.4381.0133

Registrado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61, Consolacao - Sao Paulo - SP
CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Produzido por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre - MG
Industria Brasileira ®Marca Registrada

SAC
0800 704 46 47 cimedremedios.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacédo de um profissional de
saude.
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PACIENTE
Histdrico de alteracéo para a bula
Dados da submissdo eletrdnica Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
Expediente | expediente Expediente expediente aprovacdo (VP/VPS) | relacionadas
Para qué este medicamento é
indicado?
Como este medicamento
funciona?
Quando ndo devo usar este
medicamento?
O que devo saber antes de
usar este medicamento?
Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
Como devo usar este
. 50 MG/G POM
10461 — 10461 — Especifico medicamento? DERM CT BG
Especifico — "~ Inclusio Inicial O que devo fazer quando eu AL X 30 G
10/06/2014 | 0460019/14-3 | Inclusdo Inicial de | 10/06/2014 | 0460019/14-3 de texto de bula — me esquecer de usar este
texto de bula — RDC 60/12
RDC 60/12
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Interagcdes medicamentosas
Cuidados de armazenamento
do medicamento
Posologia e modo de usar
Reacdes adversas

Superdose
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR
— Notificacdo de — Notificagdo de Apresentacio EI)DOEgh?I/g‘I'P ggl
29/08/2014 | 0721362/14-0 Alteracdo de 29/08/2014 | 0721362/14-0 | Alteragdo de Texto | 29/08/2014 P ac VP/VPS
Composigéo AL X 30G
Texto de Bula de Bula RDC
RDC 60/12 60/12
10454 -
: 10454 -
Cerecirco.
Alteracio de Notificacdo de 50 MG/G POM
05/11/2020 | 3879968/20-5 Texto dg Bula— 05/11/2020 | 3879968/20-5 | Alteracdo de Texto | 05/11/2020 9. Reagdes adversas VPS DERM CT BG
publicagéio no de Bula - AL X30G
e publicagdo no
Bulario KDC Bulario RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - 10454 -
o ESPECIFICO -
Notificacdo de e 50 MG/G POM
Alteracdo de Notificado de Composicéo DERM CT BG
24/11/2020 | 4147231/20-4 24/11/2020 | 4147231/20-4 | Alteragdo de Texto | 24/11/2020 . - VP/VPS
Texto de Bula — de Bula — Dizeres legais AL X30G
publicagdo no publicacdo no
B“'%gj’lgDC Bulario RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - 104547
e ESPECIFICO -
Notificacdo de it 50 MG/G POM
Alteracdo de Notificagao de Composic¢édo DERM CT BG
07/04/2021 | 1330297/21-3 07/04/2021 | 1330297/21-3 | Alteragdo de Texto | 07/04/2021 VP/VPS
Texto de Bula — AL X30G

publicacdo no
Bulario RDC
60/12

de Bula -
publicagdo no
Bulério RDC 60/12
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10454 -
ESPECIFICO - s cabONy
Notificacédo de Notificacio de 50 MG/G POM
01/03/2022 | 0779430/22-1 | ANracdode o1 032005 | 0779430/22-1 | Alteracio de Texto | 01/03/2022 Dizeres Legals vpivps | DERMCT BG
Texto de Bula - de Bula AL X30G
publicagdo no publicagdo no
Buléario RDC -
60/12 Bulario RDC 60/12
VP
Identificacdo do
medicamento
5. ONDE, COMO E POR
10454 - 10454 - QUANTO TEMPO POSSO
ESPECIFICO - ESPECIFICO - GUARDAR ESTE
Notificacédo de Notificacio de MEDICAMENTO? 50 MG/G POM
Alteracdo de x Dizeres Legais DERM CT BG
27/08/2024 - Texto de Bula — 27/08/2024 - Alteracdo de Texto | 27/08/2024 VP/VPS AL X 30 G

publicacdo no
Bulario RDC
60/12

de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

VPS
Identificacdo do
medicamento
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
Dizeres Legais




