Hipoderme®

Pomada 5.000Ul/g + 900Ul/g + 150mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMAGCOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
[ 1

Hipoderme®

palmitato de retinol
colecalciferol
oxido de zinco

APRESENTACOES

Pomada Dermatolégica 5.000Ul/g + 900Ul/g + 150mg/g
Embalagens contendo 1, 20 e 50 bisnagas com 45g.
Embalagens contendo 1 e 50 bisnagas com 15, 260360, 90, 100, 135 e 150g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

palmitato de retinol (VItamina A).........ccooeeeee e eee e 5.000U.1
colecalciferol (VItamina D3)...........memmeiiieii s eneeeees 900U.I

(o) q[0 [0 1o (=41 o oo J TSP 150mg
o] o T[T (S o S0 o J OO 19
Excipientes: amido, lanolina, petrolato brancoatdede sorbitana, esséncia IFF SCE, agua
de osmose reversa, metilparabeno, propilparabeapilgnoglicol e petrolato liquido.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado a protecéo e tratardastassaduras, e é feito especialmente
para a pele sensivel do bebé. Hipodé&rtaenbém protege contra a acdo de agentes naturais
como sol, vento, poeira, agua do mar, etc.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A associacdo de palmitato de retinol, colecalcifezo 6xido de zinco possui agéo
adstringente e antisséptica local.

3. CONTRAINDICACOES

Este medicament@ contraindicado para pacientes com hipersensléida algum dos
componentes da formula. O produto ndo deve sé&add sobre a pele com lesdes.
Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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



4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Limpar cuidadosamente a pele do bebé antes derplippmada Hipoderrfie

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existe uma evidéncia suficiente que confirnee@réncia de interagcdes clinicamente
relevantes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PREGER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 36 meses a gardiata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Hipoderme® é uma pomada de cor branca a amareladapgde apresentar porcdes
contendo liquido amarelado, com odor caracteristico

O produto é composto por uma fase aquosa e umaal@ependendo das condi¢cdes em
gue o produto é estocado ou transportado, pasgardoudancas de temperatura drasticas
em um curto periodo de tempo, pode ocorrer a sgi@mmdas duas fases. Portanto, nesses
casos, as 2 fases do produto podem ser notadémdate. Ao abrir o produto podera ser
observado escoamento de um liquido amarelado.rmiafmos que a qualidade do produto
nao foi afetada e podera ser utilizado normalmente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar uma camada de Hipoderfhapds cada troca de fralda ou sobre a area daapele
proteger, com suave massagem para favorecer seago.

8. REACOES ADVERSAS

Apesar das reacBes adversas com Hipodérseeem raras, pode ocorrer prurido ou
vermelhidao intensa no local da aplicagao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistenh@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
ou para a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE
Em caso de superdosagem acidental, procure amélitico imediatamente.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena® sintomas procure orientacao

médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Assunto Data do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacdes

expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas

20/10/2014 | 0939632/14-2 10457 - 20/10/2014 | 0939632/14- 10457 - 20/10/2014 Vers&o inicial VPS -5.000UlI + 900Ul |+
SIMILAR — SIMILAR — 150mg/g pom derm ct bg

Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC -60/12

Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC —-60/12

al x 45¢.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct 20
bg al x 45g (emb muilt).
-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 45g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 15g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 15g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 20g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 20g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 30g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 30g (emb




hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 50g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 50g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 60g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 60g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 90g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 90g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 100g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 100g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 135g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 135g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg




al x 150g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 150g (emb

hosp).
12/01/2017 | 0059773/17-2 10454 — 12/01/2017 | 0059773/17-2 10454 — 12/01/2017 6. Cuidados de VPS -5.000Ul + 900Ul +
ESPECIFICO - ESPECIFICO - armazenamento do 150mg/g pom derm ct b
Notificagcdo de Notificagdo de medicamento al x 45¢.
Alteragéo de Alteragéo de -5.000Ul + 900Ul +

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

150mg/g pom derm ct 20
bg al x 45g (emb mult).
-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 45g (emb

hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 15g.

-5.000UlI + 900Ul +

150mg/g pom derm cx
50 bg al x 15g (emb

hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 20g.

-5.000UlI + 900Ul +

150mg/g pom derm cx
50 bg al x 20g (emb

hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 30g.

-5.000UlI + 900Ul +

150mg/g pom derm cx
50 bg al x 30g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg




al x 50g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 50g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 60g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 60g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 90g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 90g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 100g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm c
50 bg al x 100g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 135g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm c
50 bg al x 135g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 150g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx

Ca)

Za)




50 bg al x 150g (emb
hosp).

06/07/2017

10454 —
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

06/07/2017

10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

06/07/2017

Identificagédo do
medicamento
Composicao

VPS

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 45¢.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct 20
bg al x 45g (emb mult).
-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 45g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 15g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 15g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 20g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 20g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 30g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 30g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 50g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cX




50 bg al x 50g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 60g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 60g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 90g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm cx
50 bg al x 90g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 100g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm c
50 bg al x 100g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 135g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm c
50 bg al x 135g (emb
hosp).

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm ct bg
al x 150g.

-5.000UlI + 900Ul +
150mg/g pom derm c
50 bg al x 150g (emb
hosp).

X

Za)

X






