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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugdo dermatoldgica 10 mg/mL + 10 mg/mL + 20 mg/mL: embalagem contendo frasco de 30 mL + acessdrio conta-gotas.

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
{00 [ TSP OT RSP STTPTTPRPPRTON 10 mg
6leo de cade ... ... 10 mg
ACIAO SAIICTIICO ...t bbbt b bbb bbb bbb bbbttt 20 mg

Veiculo: alcool etilico e dgua purificada.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
HEBRIN ¢ indicado para o tratamento de intertrigo micético (eczema marginado de Hebra); tricomicoses e tinhas; epidermomicoses
das méos e dos pés (“pés-de-atleta™).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um teste padronizado (SFST), foram medidos efeitos antibacterianos de curto prazo, incluindo o grau do perfil de acéo, a acéo
temporal, a profundidade e a penetracdo de um agente antibacteriano aplicados topicamente. O teste foi realizado com isopropanol,
n-propanol, iodo povidona (solucdo aquosa), &cido salicilico em 50% de isopropanol, o 4cido salicilico mostrou reducédo de 60%
equivalente ao n-propanol, imediatamente apds a aplicacdo. Com os testes modificados, o acido salicilico reduzia em 50 vezes o
crescimento bacteriano 12 horas ap6s a aplicacéo e 100 vezes 12 horas apo6s a oitava aplicagdo, em comparagdo com o isopropanol.
O é4cido salicilico usado principalmente como agente queratolitico, preenche todos os requisitos, acima mencionados, incluindo
também uma eficécia antimicrobiana. O acido salicilico é também eficaz contra leveduras e dermatéfitos, a substancia tem algumas
vantagens em relagéo a outros antimicrobianos utilizados na dermatoterapia.®

A atividade antifingica dos 6leos essenciais foi avaliada pela determinagdo dos valores MIC e MLC, usando um método de
macrodiluicdo, em cepas de Candida, Aspergillus e dermatéfitos. Todos os 6leos essenciais testados inibiram o crescimento dos
organismos (dermatdfitos isolados). Os resultados obtidos nos permitem concluir que os dleos essenciais ou de algum de seus
componentes poderdo ser Uteis para 0 manejo clinico das infecgdes fungicas, justificando futuros ensaios clinicos para validar sua
utilizagdo como alternativas terapéuticas para a dermatofitose.?

A solucéo de iodo tem acéo antisséptica, destroem as bactérias vegetativas, micobactérias, fungos e virus contendo lipideos. Podem
ser esporicidas com exposicao prolongada. E bactericida em 1 minuto e mata esporos em 15 minutos. Trata-se do antisséptico mais
ativo para pele intacta. A tintura de iodo ndo é comumente utilizada, devido a possivel ocorréncia de graves reagdes de
hipersensibilidade e devido a sua propriedade de manchar roupas.®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O é&cido salicilico facilita a descamagdo da pele solubilizando o cimento intercelular que liga as escamas do estrato cdrneo,
resultando, assim, em descamagao dos residuos ceratéticos por meio da perda de queratina. Este efeito queratolitico promove uma
acdo antifingica, suprimindo entdo o crescimento flngico; ajudando também na penetracdo de agentes antiflngicos. O &cido
salicilico promove uma suave ag&o antisséptica. O &cido salicilico é aplicado topicamente no tratamento de hiperqueratose.

O o6leo de cade age contra prurido e também como antisséptico.

O iodo tem acdo antisséptica. Aproximadamente 90% do iodo absorvido pelas células bacterianas reaparecem como o principal
mecanismo bactericida do iodo tdpico.

4, CONTRAINDICAQC)ES

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula. Nao deve ser
usado nas afeccdes cutaneas purulentas ou impetiginadas. Deve ser usado com cautela, pois o 4cido salicilico pode ser absorvido a
partir do local da aplicacdo tdpica, é lentamente excretado pela urina e pode causar salicilismo, assim sendo, ndo devera ser usado
sobre grandes &reas por tratamentos prolongados. A aplicacdo topica deverd ser descontinuada se evidenciada sensibilizagdo ou
irritacdo local.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias e precaugoes
Gerais



A aplicacdo tépica de HEBRIN devera ser descontinuada se evidenciada sensibilizagdo ou irritagdo local. O &cido salicilico pode
ser absorvido a partir do local da aplicacéo topica, é lentamente excretado pela urina e pode causar salicilismo. Assim sendo, ndo
deveré ser usado sobre grandes &reas por tratamentos prolongados.

Gravidez e amamentagéo

Estudos em humanos ainda néo foram realizados na utilizagéo de &cido salicilico durante a gravidez, entretanto o cido 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 absorgéo e
efeitos adversos no feto como hipotireoidismo e bécio. O iodo aplicado topicamente pode se distribuir pelo leite materno, o seu
uso néo é recomendado para lactantes porque pode resultar em uma sobrecarga de iodo e hipotireoidismo transitério em lactentes.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

Pediatria
N4o é recomendado para criangas com até 1 més de idade.

Pacientes idosos
N4o ha restrigdes especificas para 0 uso em pacientes idosos.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O 4cido salicilico pode interagir com os seguintes produtos: abrasivos, sabonetes medicinais, preparagdes para acne, demaquilante,
preparaces contendo benzoilperdxido, resorcinol, enxofre, tretinoina, preparagdes tépicas contendo alcool como logGes pos-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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 fabricacao (vide cartucho).

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

original. Aspecto fisico: liquido marrom escuro, com odor de dleo de cade.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 apds o
banho. Nas criangas 0 HEBRIN deve ser diluido em partes iguais de alcool antes de ser usado.

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

9. REACOES ADVERSAS
Poucas reacdes podem ocorrer com a aplicagéo topica da preparacéo: prurido, irritacéo local e, ocasionalmente, dermatite alérgica.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

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

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
10450 —
SIMILAR — Solucdo
Notificagdo de &ao
Gerado no alteracio de VP dermatoldgica
05/2021 momento do G N/A N/A N/A N/A - Dizeres legais 10 mg/mL + 10
S Texto de Bula - VPS
peticionamento - a mg/mL + 20
publicagdo no ma/mL
Bulario RDC 9
60/12
10450 — - Identificacéo do
SIMILAR — 11090 - RDC produto .
e . Solugéo
Notificagdo de 73/2016 - - Composicao .
alteracéo 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
Bulario RDC acessorio de usar g
60/12 - Dizeres legais
10251 —
10450 — Incﬁjlsl\ﬂélcln_geR Igcal
SIMILAR — N Solucéo topica
Notificacdo de de fa_lbrlca(;ao do VP 10 mg/mL + 10
10/08/2016 2170673/16-5 z 06/05/2014 0356391/14-0 | medicamento de 20/10/2014 DIZERES LEGAIS
alteracdo de . = VPS mg/mL + 20
liberacao
Texto de Bula — convencional mg/mL
RDC 60/12
com prazo de
andlise
10457 —
10457 — SIMILAR — Soluc&o tépica
SIMILAR — Inclus&o Inicial VP 10 mg/mL + 10
24/06/2014 0492378/14-2 Incluséo Inicial 24/06/2014 0492378/14-2 24/06/2014 Versdo inicial 9
de Texto de VPS mg/mL + 20
de Texto de Bula
Bula— RDC mg/mL

— RDC 60/12

60/12




