Bepantol®

dexpantenol R

I) IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome do produto: Bepantol®

Nome genérico: dexpantenol

Forma farmacéutica e apresentacdes:

USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

Solu¢ao: Frasco com 50 ml.

Solucdo 5%.

Composicao:

dexpantenol (Vitamina B5 - solugdo a 5%)............. 50 mg/ml
Excipientes: bradosol, lactona, metilparabeno, propilparabeno,
dgua purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

Bepantol® solugao contém como principio ativo o dexpantenol.
O dexpantenol protege a pele agindo por dentro: penetra nas
camadas internas da pele e é transformado emavitamina B5,
que estimula a formagao e regeneragaognatural da pele. A
pele fica nutrida e fortalecida.

2. Indica¢oes do medicamento

Tratamento da dermatite” de fraldas. (assaduras); tratamento
das fissuras (rachaduras) de pele e mucosas (mamilos, ldbiese
regido anal); feridas (ferimentos leves e escoriacoes); escaras.

3. Quando'nao devorusar este medicamento?

Bepantol® solugdo, nao deve ser utilizado em individuos com
hipersensibilidade conhecida a qualguer umdos seus componentes.
Nao hé contra-indicacao.relativa adfaixas etdrias.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez
desde que sob prescrigao'médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao médico ou Giturgido-dentista o aparecimento de
reacbes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

4. Como devo usar este medicamento?

A solucdo deve ser aplicada diretamente sobre a pele limpa,
pura ou diluida em quantidade igual de agua. Bepantol®
habitualmente, ndo provoca dor ao entrar em contato com
a pele irritada ou inflamada. Bepantol® é facil de aplicar e
utilizar.

No tratamento das dermatites de fraldas ou assaduras: a cada troca
de fralda, limpe a pele do bebé e aplique a solu¢ao de Bepantol®.
Nas demais lesdes de pele: aplicar a solugdo de Bepantol®
solucdo 1 a 3 vezes ao dia ou conforme orientacdo médica.
Siga corretamente o modo de usar. No desaparecendo os sintomas,
procure orientagado médica ou de seu cirurgido-dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

5. Reagoes adversas
O Bepantol® em geral é bem tolerado. Podem ocorrer, em casos
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raros, efeitos colaterais indesejaveis, dependentes da sensibilidade
individual, como por exemplo, reacdes alérgicas. Neste
caso suspenda imediatamente o uso do produto e informe
seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma s6 vez?

Em caso de ingestao, acidental ou proposital, de quantidade
excessiva de Bepantol® solucdo, procurar servi¢o de urgéncia
onde possam ser realizadas e empregadas, as medidas usuais
de suporte.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente
(15°C - 30°C) e em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

1) INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas farmacoldgicas

Bepantol® solugae contém, como principio ativo, o dexpantenol. O
dexpantenol é rapidamentestransformado nas células da pele
e.das mucesas em dcido pantoténico. O dcido pantoténico é
um componenteda coenzima A, necessdfia para os processos de
regeneracdo e cicatrizagaarda pele/e das mucosas. O acido
pantoténico estimula a multiplicacae das células basais, que
realizardo a epitelizagao da epiderme e dos fibroblastos que
promovem a sifitese do colageno, constituinte fundamental da
derme.

2. Resultados de eficacia

O dcido pantoeténico é essencial na funcao epitelial normal.
O uso' topico de dexpantenol;, um andlogo alcodlico do
acido pantoténico melhora a'hidratacdo da camada cérnea,
reduz a perda transepidérmica de'dgua e mantém a maciez e
elasticidaderda pele. Além disso, tanto in vivo como in vitro,
observou-se que 0\ dexpantenol ativa a proliferacdo dos
fibroblastos, ‘que € importante na cicatrizagao. O estimulo
da epitelizacao, granulacao e alivio do prurido, sdo os efeitos
mais importantes das formulagdes contendo dexpantenol.
Ebner F, Heller A, Rippke F and Tausch I. Topical use
of dexpanthenol in skin disorders .Am J Clin Dermatol
2002;3(6):427-433.

3. Indicacoes

Tratamento da dermatite de fraldas (assaduras); tratamento
das fissuras (rachaduras) de pele e mucosas (mamilos, ldbios e
regido anal); feridas (ferimentos leves e escoriagdes); escaras.

4. Contra-indicacdes
Bepantol® solucdo é contra-indicado em individuos com
hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes.

5. Modo de usar e cuidados de conserva¢ao depois de
aberto

Bepantol® solucao deve ser aplicada diretamente sobre a pele
limpa, pura ou diluida em quantidade igual de agua, conforme
descrito no item Posologia. Bepantol® habitualmente, nao
provoca dor ao entrar em contato com a pele irritada ou
inflamada. Bepantol® é facil de aplicar e utilizar.

Depois de aberto, este medicamento deve ser conservado em
temperatura ambiente (15°C - 30°C) e em sua embalagem original.
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6. Posologia

No tratamento das dermatites de fraldas ou assaduras: a cada
troca de fralda, limpe a pele do bebé e aplique a solucao de
Bepantol®.

Nas demais lesdes de pele: aplicar a solu¢ao de Bepantol®, 1
a 3 vezes ao dia ou conforme orientacao médica.

7. Adverténcias

Nao existem relatos sobre precaugdes especiais necessdrias
para o uso de Bepantol® solugdo. Nao existem relatos de
problemas na interrupcao do tratamento.

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

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Nao existem restricdes ao uso de Bepantol® solucdo em
pacientes idosos e em criangas.

9. Intera¢des medicamentosas
Nao existem relatos de interacao de Bepantol® solugdo com
outras substancias.

10. Reacoes adversas ao medicamento

O Bepantol® em geral é bem tolerado. Podem ocorrer, em casos
raros, efeitos colaterais indesejaveis, dependentes da sensibili
individual, como por exemplo, reacdes alérgicas.
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11. Superdose

Em caso de ingestao, acidental ou proposital, de quantidade
excessiva de Bepantol® solucdo as seguintes medidas de
desintoxicacao podem ser consideradas:

- inducao de vomito e lavagem géstrica.

12. Armazenagem

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente
(15 -30°C) e em sua embalagem original.

1V) DIZERES LEGAIS

Farm. Resp: Braulio Lordéllo
CRF - SP 9496

MS - 1.7056.0004

Fabricado por: Produtos Roche Q.F.S.A.
Rio de Janeiro — RJ

Distribuido por: Baye
Rua Domingos Jorge, 0

QBOO 7231010

sac@bayerhealthcare.com

Respeito por vocé
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