CICATENOL
(dexpantenol)
EMS S/A
Pomada Dermatoldgica

50 mg/g



1) IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Cicatenol

dexpantenol

APRESENTACAO

Pomada. Embalagem contendo 1 bisnaga de 30g.

UsoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada g da pomada contém:

dexpantenol (VItAMING Bs).......cccoiiiiiieiieieeeie ettt 50 mg

L (T oLl 0 a3 o OO TP PP PORPRPOORPRN 1lg
*alcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, propilenoglicol, monoisoestearato de glicerila, lanolina, 6leo de améndoas, palmitato de

isopropila, petrolato branco, 4gua purificada.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencéo das fissuras de pele e mucosas, feridas e escaras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo abaixo demonstrou que a ocorréncia de dermatite de fraldas (amoniacal) foi menor no grupo que utilizou dexpantenol
pomada, mais cuidados higiénicos tépicos (31%) comparada aquela do grupo tratado somente com os cuidados higiénicos (57%).
Em grupos pareados de gémeos os indices foram 17% no grupo dexpantenol pomada, mais cuidados e 58% no grupo tratado
somente com cuidados higiénicos.

Putet, G. et al — Effect of Bepant henointment in the prevention of diaper rash on premature and full-term babies: open pilot study —
Réalités pediatriques n. 52 juin 2000.

Dexpantenol pomada foi estudado em modelo de cicatrizagdo em éarea doadora de enxerto e demonstrou que ap6s 14 dias de uso
houve melhor cicatrizacdo na area tratada com dexpantenol pomada, comparada a area tratada somente com veiculo. A area tratada
com dexpantenol pomada demonstrou também, melhor flexibilidade pela promogéo de hidratagdo e um processo inicial de
neovascularizacdo mais intenso que aquela ocorrida na area tratada com veiculo, melhorando a vascularizagdo local, assim,
facilitando a cicatrizagéo.

A regeneragdo mais rapida proporcionou também melhora da sintomatologia com menos prurido e dor.

Girard, P. et al — Effect of Bepanthen ointment on the graft-donor site wound-healing model: double blind biometrological and
clinical study, with assessment by the patient, versus vehicle — Nouv. Dermatol. 1998; 17:559-570.

O estudo abaixo, randomizado e duplo cego, controlado por placebo, demonstrou que o dexpantenol formulado em diferentes
veiculos lipofilicos, apés 7 dias de uso melhorou a hidratagcdo da camada cérnea e reduziu a perda transepidérmica de agua com
diferengas favoraveis quando comparado ao uso dos veiculos isoladamente.

Concluiu-se que o dexpantenol, formulado em veiculos lipofilicos, estabiliza a funcéo protetora (barreira) da pele.

Wolfgang Gehring and Max Gloor — Effect of topically applied dexpanthenol on epidermal barrier function and stratum corneum
hydration — Drug Res 50 (I1), 659-663 - 2000.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dexpantenol, substancia ativa de Cicatenol pomada, é rapidamente transformado nas células da pele e das mucosas em éacido
pantoténico.

O 4cido pantoténico é um componente da coenzima A, necessaria para 0s processos de regeneragéo e cicatrizagdo da pele e das
mucosas.

O 4cido pantoténico estimula a multiplicagdo das células basais que realizardo a epitelizagcdo da epiderme e dos fibroblastos que

promovem a sintese do colageno, constituinte fundamental da derme.



O dexpantenol forma uma camada protetora transparente e impermeabilizante que protege a pele das agressdes externas e do

ressecamento.

4, CONTRAINDICAGCOES

Cicatenol pomada é contraindicado em individuos com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes.

Né&o ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

Gravidez - Categoria de risco C: N&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, os

estudos em animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Néo existem relatos sobre precaugdes especiais necessarias para o uso de Cicatenol pomada.

Gravidez - Categoria de risco C: Néo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em
animais revelaram risco, mas néo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso em idosos e criangas
N&o existem restricdes ao uso de Cicatenol pomada em pacientes idosos e em criangas.

N&o ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o existem relatos de interagdo de Cicatenol pomada com outras substancias.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses. Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de validade.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Pomada homogénea, na cor amarela, com odor caracteristico, untuosa ao tato, isenta de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cicatenol pomada deve ser aplicado diretamente sobre a pele limpa.

Na prevencao e tratamento das dermatites de fraldas ou assaduras: a cada troca de fralda, limpe a pele do bebé e aplique uma fina
camada de Cicatenol pomada.

Na prevencéo e tratamento das lesdes dos mamilos ou fissuras mamarias: ap6s cada mamada, aplique uma camada de Cicatenol

pomada. Nas demais lesdes de pele: aplicar uma camada de Cicatenol pomada 1 a 3 vezes ao dia ou conforme orientagcdo médica.
Este produto é destinado para o uso externo, portanto, o produto nao deve ser ingerido e deve-se evitar o contato com os olhos.
9. REACOES ADVERSAS

Frequéncia das rea¢Bes adversas: Reagéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reac0es alérgicas podem ocorrer em raros casos.



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

10. SUPERDOSE

O dexpantenol, substancia ativa de Cicatenol pomada néo é toxico, mesmo em altas doses.

Em caso de ingestdo, acidental ou proposital, de quantidade excessiva de Cicatenol pomada as seguintes medidas de
desintoxicacdo podem ser consideradas:

« indugdo de vomito;
« lavagem gastrica.

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

111) DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.0235.1016

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro: Chécara Assay, Hortolandia /SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do Ne. Data de Versdes .
. N°. expediente Assunto . . Assunto Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS)
Né&o houve alteragao no texto de
(10461) —
. bula. .
ESPECIFICO- . . Cicatenol 50 mg/g. Pomada.
o Submiss&o eletrénica apenas .
17/06/2014 0481004/14-0 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A . L VPIVPS Embalagem contendo 1 bisnaga
para disponibilizacéo do texto
Texto de Bula RDC ] . de 30 g.
de bula no Bulério eletronico da
60/12
ANVISA.
(10454) — COMPOSICAO /
ESPECIFICO- ADVERTENCIAS E Cicatenol 50 mg/g. Pomada.
16/07/2014 0568244/14-4 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A PRECAUCOES (Bula VP/VPS Embalagem contendo 1 bisnaga
alteragéo de texto Profissional) / DIZERES de 30 g.
de bula RDC 60/12 LEGAIS




(10454) —

ESPECIFICO- B . Cicatenol 50 mg/g. Pomada.
06/08/2014 0640757/19-4 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Alteragio no |t~em: VPIVPS Embalagem contendo 1 bisnaga
COMPOSICAO
alteragdo de texto de 30 g.
de bula RDC 60/12
(10454) —
ESPECIFICO- Cicatenol 50 mg/g. Pomada.
02/08/2019 1923947/19-5 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/IVPS Embalagem contendo 1 bisnaga
alteracdo de texto de 30 g.
de bula RDC 60/12
VP
3 - QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
(10454) — MEDICAMENTO?
ESPECIFICO- 7 - O QUE DEVO FAZER Cicatenol 50 mg/g. Pomada.
04/12/2019 3350135/19-1 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A QUANDO EU ME ESQUECER VP/IVPS Embalagem contendo 1 bisnaga

alteracdo de texto
de bula RDC 60/12

DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8 - QUAIS 0S MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR
VPS
1 - INDICACOES

de 30 g.




4— CONTRAINDICACOES
5 - ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9 - REACOES ADVERSAS




