PANTODEX

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Pomada
50mg/g



Geolab
)

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

PANTODEX

dexpantenol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Pomada de 50mg/g: Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada contém:

dexpantenol (VItAMING B5).....c.icciiiiiieieiieieiestietet ettt ett e sttt e e e et esbeetaesbe s aestessessesssessessaessessaeseensanseensessesseessessens 50mg
Excipientes: lanolina anidra, petrolato branco, petrolato liquido, monoestearato de glicerila, alcool cetoestearilico, alcool

cetoestearilico etoxilado e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Pantodex ¢ indicado para tratamento e prevencdo de dermatite de fraldas (assaduras), das fissuras (rachaduras) de pele e

mucosas (mamilos, 1abios e regido anal) e das feridas (ferimentos e escoriagdes).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Pantodex ¢ facil de aplicar e remover, oferece dupla protegdo para a pele porque previne e trata, especialmente contra
assaduras. Contém como principio ativo o dexpantenol, o qual penetra nas camadas internas da pele e é transformado em

vitamina BS, que estimula a formag@o e regeneracdo natural da pele. A pele fica nutrida e fortalecida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pantodex ndo deve ser utilizado em individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes.
Nao ha contraindicagdo relativa a faixas etarias.

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

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

Nao existem relatos sobre precaugdes especiais necessarias para o uso do Pantodex.



Nao existem relatos de interagdes medicamentosas de Pantodex com outras substéancias.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Pantodex deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:

Pantodex apresenta-se na forma de pomada homogénea, amarelada e isenta de grumos.

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?

A pomada deve ser aplicada diretamente sobre a pele limpa.

Na prevencao e tratamento das dermatites de fraldas ou assaduras: a cada troca de fralda, limpe o bebé e aplique uma
camada de Pantodex.

Na prevengdo e tratamento das lesdes dos mamilos ou fissuras mamarias: apds amamentar, aplique uma camada de
Pantodex.

Nas demais lesdes de pele: aplicar uma camada de Pantodex 1 a 3 vezes ao dia ou conforme orientagdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de didvidas sobre este medicamento, procure orientacio do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, aplique a medicagdo assim que vocé se lembrar e mantenha esse mesmo horario
de aplicacdo até o término do tratamento. Ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes alérgicas podem ocorrer em raros casos.
Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?



O dexpantenol, substancia ativa do Pantodex, tem o status de GRAS (Generrally Recognized as Safe) o que significa que
ndo ¢ toxico, mesmo em altas doses. Mas, em caso de ingestdo acidental ou proposital, de quantidade excessiva de
Pantodex procurar servi¢o de urgéncia onde possam ser realizadas e empregadas as medidas usuais de suporte.

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 orientagdes.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA.

Registro M.S. n° 1.5423.0148
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/06/2013.
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Versoe
Data do Numero Data do Numero Data de s Apresentacoe
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/V | s relacionadas
PS)
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
15/04/2013 Incluséo Inicial | 15/04/2013 Incluséo Inicial 15/04/2013 R, 50 MG/G
0285698131 de Texto de 0285698131 de Texto de Versao Inicial VP POM DERM
Bula — RDC Bula — RDC CTBGALX
60/12 60/12 30G
10454 - 10454 - ) COI]{DRAECAO
ESPECIFICO - ESPECIFICO - X 50 MG/G
Notificacdo de Notificacdo de COMPOSICAO POM DERM
17/06/2013 0480739/13-1 ¢ 17/06/2013 | 0480739/13-1 H 17/06/2013 - COMO DEVO VP
Alteracdo de Alteragdo de CTBGALX
USAR ESTE
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENT 30G
RDC n° 60 RDC n° 60 0?
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - SOMG/G
Nofificacio d Notificacio d POM DERM
27/06/2018 o oasao e o oasao °e Dizeres Legais | VP | CTBGALX
Alteragdo de Alteragdo de 30G

Texto de Bula —
RDC n° 60

Texto de Bula —
RDC n° 60




