Pomadermé®
(retinol + colecalciferol + 6xido de zinco)

Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
pomada dermatologica

5000 Ul/g + 900 Ul/g + 0,15 g/g



Pomadermé
retinol + colecalciferol + éxido de zinco

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Pomaderm®
retinol + colecalciferol + éxido de zinco

APRESENTAGAO
Pomada dermatol6gica contendo 5.000 Ul/g de retinol (vitamina A), 900 Ul/g de colecalciferol (vitamina D) e éxido de zinco
0,15g/g. Bisnaga contendo 45 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO
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* talco, butil-hidroxitolueno, petrolato liquido, petrolato branco, alcool etilico, éleo de figado de cagéo, parafina, lanolina, acetato de
dextroalfatocoferol, vanilina, laurilsulfato de sédio, esséncia de lavanda e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Proteger a delicada pele do bebé das assaduras, nas queimaduras e eczemas.
Pomaderm® pomada auxilia no tratamento de cicatrizagio das rachaduras do bico do seio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Varios estudos indicam a aplicagdo de pomada ou pasta que contenha 6xido de zinco em sua composicéo. Estudo realizado para
avaliar as alterag6es subclinicas nas fun¢des da camada cérnea da pele com dermatite, durante o tratamento com a pasta de éxido de
zinco e vaselina, demonstrou que preparacdo a base de 6xido de zinco reduziu a forca de atrito da pele com a fralda, além de
reducéio também do risco de infeccéo por fungo.

Os retindides tdpicos inibem o acumulo de leucdcitos polimorfonucleares (PMN), uma caracteristica fundamental de dermatoses
inflamatdrias, além de reduzir as lesdes inflamatorias numéricas.

A aplicagéo topica da vitamina D tem sido relacionada ao aumento da expressao do peptideo LL-37 antimicrobiano na pele humana.

O LL-37 é um peptideo antimicrobiano prevalentemente expresso por queratindcitos que desempenha varias fungées na saude da
pele, incluindo o controle de flora microbiana na pele intacta e danificada, atraindo células do sistema imunolégico, promovendo a
reparacao epitelial, e aumentando a angiogénese necessaria para a cicatrizacdo da pele. Diminui¢éo da expressao de varios peptideos
antimicrobianos tem sido relatada em determinadas condi¢des da pele, tais como dermatite atépica e Glceras cronitas da perna.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Sua férmula com vitaminas A (retinol) e D (colecalciferol) incorporadas a agentes penetrantes, emolientes e hidratantes, forma uma
camada protetora contra substancias presentes nas fezes e urina que causam as assaduras.

As vitaminas A e D sdo conhecidas como eficazes nas afec¢des dermatolégicas em geral, pois apresentam agéo revitalizante,
facilitando a reconstituicdo do epitélio. A associacéo das vitaminas A e D e agentes penetrantes, emolientes e hidratantes vao
proporcionar uma sensacéao de hidratagdo e frescor. O 6xido de zinco apresenta acéo dermoprotetora, completando assim a
formulacao.



4. CONTRAINDICAGOES
Nos casos de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pomaderm®¢ indicado para uso externo e nio deve ser ingerido e nem utilizado em mucosas. N&o aplicar nos olhos.

Lactacdo: Nao ha informacdes sobre o risco do uso deste medicamento durante a lactagédo, mas evite usar grandes quantidades de
Pomaderm&ao redor do mamilo. Informar ao médico se esta amamentando.

Pacientes idosos: N&@o existem na literatura, relatos sobre adverténcias ou recomendagdes sobre o uso deste medicamento por
pacientes idosos.

Categoria C de risco de gravidez: N&do foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, os estudos em
animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram detectados relatos de interagdes medicamentosas entre o uso de P8rnadesméantemente com outros
medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a bisnaga tampada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
O prazo de validade do produto é den®#sesa partir da data de fabricagédo

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.

Aspecto fisico:
Pomaderm®apresenta-se como pomada homogénea, branca tendendo ao creme, com odor caracteristico, isenta de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Pomaderm@ ¢ indicado para uso externo e ndo deve ser ingerido e nem utilizado em mucosas. N&o aplicar nos olhos.

Nos casos de assaduras: A cada troca de fraldas, limpe cuidadosamente a pele do bebé e apligue uma camada da pomada sobre a
area a proteger, massageando suavemente.

Outros usos: Limpar cuidadosamente a pele da area lesada com agua previamente fervida e aplicar sobre a mesma uma camada de
Pomaderm® Repetir a aplicacdo 2 vezes ao dia.

9. REAGCOES ADVERSAS
Reacao rara>(1/10.000 e < 1/1.000): irritacdo na pele com o uso deste medicamento.
Em caso de reacdo adversa, interrompa o uso imediatamente.

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

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de casos de superdosagem em funcéo de Pofhadedeaaiso topico e ter absorcéo sistémica insignificante.
Entretanto, em casos de uso acidental de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de
controle das fungdes vitais e procurar o centro de salide mais préximo.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

SAC 0800-500600
www.legrandpharma.com.br
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Histérico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacgdes
. N° do expediente Assunto . N° do expediente Assunto i Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
N&o houve alteragéo no textd
10461 —
. de bula. Cartucho com 1
ESPECIFICO - - . .
L Submisséo eletrbnica apenas bisnaga de 459 de
11/06/2014 0463653/14-8 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A . e VP/VPS
para disponibilizag&o do textd pomada
de Texto de Bula — . . .
de bula no Bulério eletrénico dermatoldgica.
RDC 60/12
da ANVISA.




