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DERMATOP®

(prednicarbato)

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
pomada dermatologica

2,5 mg/g



DERMATOP®
prednicarbato

APRESENTACAO
Pomada dermatolégica 2,5 mg - apresentada em bisnagas de 20 g

USO TOPICO.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada grama de pomada dermatolégica contém 2,5 mg de prednicarbato.

Excipientes: alcool benzilico, 2-octildodecanol, acido edético, sulfato de magnésio hepta-hidratado,
monoleato de glicerila, vaselina branca, agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € utilizado na corticoterapia topica (medicamentos muito usados no tratamento de
patologia inflamatoria, proliferativa ou de causa imunoldgica da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito antiproliferativo é atribuivel a diminuigéo da renovacéo das células afetadas em circulacéo e reducéo
da sintese de DNA tendo como consequéncias a inibi¢do da granulag&o, a cicatriza¢do da ferida e a
proliferacdo de fibroblastos (células do tecido conjuntivo).

O efeito antialérgico deriva da sua acdo imunossupressiva e da sua influéncia na hipersensibilidade (alergia ou
intolerncia) mediada por anticorpos e por células.

O efeito imunossupressivo de glicocorticoides (tipo de horménio) € atribuivel principalmente a uma
diminuigdo no ndmero e atividade dos linfdcitos (células brancas do sangue) (linfocitos-T e linfocitos-B).

O efeito anti-inflamatério esta relacionado em parte a alteracdo do metabolismo do acido araquidénico,
conjugado a diminui¢do da formacao de mediadores da inflamacéo, por exemplo: prostaglandinas e
leucotrienos; de outro lado, sinais celulares excessivos sdo também eliminados e voltam ao nivel normal.

DERMATOP comega a agir tdo logo entre em contato com a rea cutanea lesada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DERMATOP ndo deve ser utilizado em pacientes com alergia ou intolerancia ao prednicarbato ou a qualquer
componente da formula. DERMATOP também néo deve ser utilizado nos olhos.

Mesmo que DERMATOP seja aplicado, repetidamente ou prolongadamente, na regido imediatamente
préxima dos olhos, deve ser precedido por avaliacdo cuidadosa do risco/beneficio e somente deve ser
realizado sob supervisdo médica devido ao aumento da pressao intraocular que pode desenvolver-se no
periodo do tratamento quando doses menores de preparacdes tdpicas contendo corticosteroides, incluindo
DERMATOP, ficam em contato repetido com a cavidade conjuntiva.

DERMATOP somente deve ser administrado em criancas caso houver razdes médicas obrigatorias. Isto
porque o risco de efeitos sistémicos devido a absorcao de glicocorticoide (tipo de horménio) (por exemplo:
retardo no crescimento) ndo pode ser excluido neste grupo de faixa etaria. Nos casos onde o tratamento com
DERMATORP for inevitavel, a aplicacdo deve ser limitada a menor dose compativel com resultado de
tratamento bem sucedido.

Gravidez e amamentacéo

A aplicacdo de DERMATOP em éareas extensas (mais do que 30% da superficie corporea) é contraindicado
durante os primeiros trés meses de gravidez. Entretanto, em caso de indicacdes médicas obrigatorias, 0
tratamento com DERMATOP pode ser realizado somente em pequenas areas da pele.



Durante a gravidez, o tratamento deve ser feito sob estrita indicagdo e controle médico, ndo devendo exceder
4 semanas.

Existem dados de experiéncia clinica insuficientes disponiveis com o seu uso durante a lactacao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

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

Disturbio visual pode estar associado ao uso de corticosteroide sistémico e topico. Se vocé apresentar
sintomas como, visdo turva ou outros distdrbios visuais, seu médico deve considerar o encaminhamento a um
oftalmologista para uma avaliagfo das possiveis causas, que podem incluir catarata, glaucoma (aumento da
pressao intraocular) ou doencas raras como Corioretinopatia Central Serosa (CCS) (alteracdo que ocorre por
acimulo de liquido em area especifica dos olhos, a area macular).

Precaucdes

Na presenca de infecgdes locais bacterianas ou fungicas (micéticas), é necessario tratamento antibacteriano ou
antimicotico adicional. Se o produto for utilizado na face deve-se evitar o contato com os olhos.

Gravidez e amamentacéo
Vide item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Populacdes especiais
N&o sdo conhecidas recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DERMATOP deve ser mantido em temperatura inferior a 25°C.

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.

Caracteristicas do medicamento
Pomada quase branca, com superficie lisa, homogénea e espalhavel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seguir estritamente as instrucGes medicas quanto a duracéo e a frequéncia de uso. O tratamento de longa
duracéo (mais de 4 semanas) deve ser evitado. Se o produto for utilizado na face, deve-se evitar o contato com
os olhos.



Posologia
A menos que prescrito de modo diferente, DERMATOP deve ser aplicado 1 a 2 vezes ao dia, sobre as areas
comprometidas da pele.

Aplicar uma camada fina e friccionar levemente. A critério médico, o nimero de aplicacdes diarias e/ou a
duracéo do tratamento podem ser aumentados, nesses casos as orienta¢gdes médicas devem ser rigorosamente
seguidas.

Erros na dosagem

A aplicacdo de curta duracdo de doses muito altas (uso de quantidades excessivas de DERMATOP, aplicacéo
sobre uma extensa area excessivamente ou aplicagdo muito frequente) ou esquecimento do tratamento por
uma vez, ndo causara efeitos prejudiciais. Informe o seu médico de tais divergéncias de conduta durante o
tratamento.

N&o ha estudos dos efeitos de DERMATOP administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via cutanea, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horério da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Raramente podem ocorrer, prurido (coceira e/ou ardéncia), foliculite (inflamac&o do foliculo piloso (de um
pelo) ou reacGes alérgicas na pele [por exemplo: queimacdo, vermelhiddo ou exsudagdo (acimulo de
secrecdes ou liquidos devido a um processo inflamatério)].

Disturbios visuais: visdo turva e corioretinopatia.
Efeitos atrofogénicos da pele (como afinamento, atrofia (diminuicdo da espessura da pele), descoloracao e
telangiectasia (dilatacao dos vasos sanguineos visiveis na pele)) podem ocorrer com o uso de DERMATOP

por mais de trés semanas (frequéncia desconhecida).

Em aproximadamente 2 a 3% dos pacientes, a sensa¢ao de queimacao pode ocorrer com o uso de
DERMATOP.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?



Se as recomendacdes de dose forem excedidas significativamente, as reaces adversas locais de
glicocorticoides (tipo de horménio) podem se desenvolver (por exemplo: elasticidade na estria, atrofia
cutanea). Além disso, os efeitos caracteristicos de corticoides sistémicos ndo podem ser excluidos.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.1300.0073
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n® 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Industria Brasileira

® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor

= 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com

1B280917

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/11/2017.



Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data da Versdes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451 - 10451 - Bula Paciente
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. Quais os males que este medicamento
Gerado no NOVO - Gerado no NOVO - ' q " 2,5 MG/G POM
09/11/2017 | momento do Notificacio de | 09/11/2017 | momento do Notificacio de | 09/11/2017 pode me causar: VP/VPS DERM CT BG
peticionamento | Alteracdo de Texto peticionamento | Alteracdo de Texto . AL X20G
Bula Profissional
de Bula—RDC de Bula—-RDC 9. ReagBes adversas
60/12 60/12 '
Bula Paciente
10451 - 10451 - 4. O que devo saber antes de usar este
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento?
NOVO - NOVO - 8. Quais 0s males que este medicamento 2,5 MG/G CREM
12/05/2017 | 0875680/17-5 Notifica¢éo de 12/05/2017 | 0875680/17-5 Notifica¢do de 12/05/2017 pode me causar? VP/VPS DERM CT BG
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto AL x 20G
de Bula—- RDC de Bula- RDC Bula Profissional
60/12 60/12 5. Adverténcias e precaucdes
9. Reagbes adversas
10451 - 10451 - Bula Paciente
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. Quais os males que este medicamento
NOVO - NOVO - ' q " 2,5 MG/G POM
17/04/2017 | 0669216/17-8 | Notificacio de | 17/04/2017 | 0669216/17-8 | Notificagdo de | 17/04/2017 pode me causar: VP/VPS DERM CT BG
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto AL x 20G

de Bula—- RDC
60/12

de Bula— RDC
60/12

Bula Profissional
9. Reag0es Adversas




25/06/2014

0500134/14-0

Inclusdo inicial de
texto de bula -
RDC 60/12

25/06/2014

N/A

Inclusdo inicial de
texto de bula -
RDC 60/12

25/06/2014

Bula Paciente
3. Quando néo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
Dizeres Legais

Bula Profissional
4. Contraindicacfes
5. Adverténcias e Precaucfes
Dizeres Legais

VP/ VPS

2,5 MG/G POM
DERM CT BG
AL x 20G
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DERMATOP®
prednicarbato

APRESENTACAO
Creme dermatolégico 2,5 mg/g - apresentado em bisnagas com 20 g

USO TOPICO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de creme dermatolégico contém 2,5 mg de prednicarbato.

Excipientes: 2-octildodecanol, alcool benzilico, alcool estearilico, alcool cetilico, estearato de sorbitana,
polissorbato 60, edetato dissédico di-hidratado, parafina perliquida, alcool miristilico, 4gua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € utilizado na corticoterapia tdpica (medicamentos muito usados no tratamento de
patologia inflamatdria, proliferativa ou de causa imunolégica da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito antiproliferativo é atribuivel a diminuicdo da renovacdo das células afetadas em circulacdo e
reducéo da sintese de DNA tendo como consequéncias a inibicdo da granulacdo, a cicatrizacdo da ferida e
a proliferacdo de fibroblastos (células do tecido conjuntivo).

O efeito antialérgico deriva da sua a¢do imunossupressiva e da sua influéncia na hipersensibilidade
(alergia ou intolerancia) mediada por anticorpos e por células.

O efeito imunossupressivo de glicocorticoides é atribuivel principalmente a uma diminuigdo no ndmero e
atividade dos linfécitos (células brancas do sangue) (linfocitos-T e linfocitos-B).

O efeito anti-inflamatorio esta relacionado em parte a alteragcdo do metabolismo do &cido araquiddnico,
conjugado a diminuig&o da formacéo de mediadores da inflamacéo, por exemplo: prostaglandinas e
leucotrienos; de outro lado, sinais celulares excessivos sdo também eliminados e voltam ao nivel normal.

DERMATOP comeca a agir tdo logo entre em contato com a rea cutanea lesada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DERMATOP néo deve ser utilizado em pacientes com alergia ou intolerancia ao prednicarbato ou a
qualquer componente da férmula. DERMATOP também nao deve ser utilizado nos olhos.

Mesmo que DERMATOP seja aplicado, repetidamente ou prolongadamente, na regido imediatamente
préxima dos olhos, deve ser precedido por avaliagdo cuidadosa do risco/beneficio e somente deve ser
realizado sob supervisdo médica devido ao aumento da pressao intraocular que pode desenvolver-se no
periodo do tratamento quando doses menores de preparacdes topicas contendo corticosteroides, incluindo
DERMATOP, ficam em contato repetido com a cavidade conjuntiva.

DERMATOP creme contém parafina que pode causar vazamento ou rompimento de preservativos de
latex. Portanto, o contato com DERMATOP creme com preservativos de latex deve ser evitado.

DERMATOP somente deve ser administrado em criancas caso houver razdes médicas obrigatorias. Isto
porque o risco de efeitos sistémicos devido a absorcdo de glicocorticoide (por exemplo: retardo no
crescimento) nao pode ser excluido neste grupo de faixa etaria. Nos casos onde o tratamento com
DERMATOQORP for inevitavel, a aplicacdo deve ser limitada a menor dose compativel com resultado de
tratamento bem sucedido.

Gravidez e amamentacéo
A aplicacdo de DERMATOP em areas extensas (mais do que 30% da superficie corporea) é
contraindicado durante os primeiros trés meses de gravidez, pois efeitos sistémicos do glicocorticoide
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(tipo de horménio) ndo podem ser excluidos nesses casos. Entretanto, em caso de indicacGes médicas
obrigatorias, o tratamento com DERMATOP pode ser realizado somente em pequenas areas da pele.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser feito sob estrita indicacdo e controle médico, ndo devendo

exceder 4 semanas.

Existem dados de experiéncia clinica insuficientes disponiveis com o seu uso durante a lactacao.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

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

Adverténcias

Disturbio visual pode estar associado ao uso de corticosteroide sistémico e tdpico. Se vocé apresentar
sintomas como, visdo turva ou outros disturbios visuais, seu médico deve considerar 0 encaminhamento a
um oftalmologista para uma avaliacdo das possiveis causas, que podem incluir catarata, glaucoma
(aumento da pressdo intraocular) ou doengas raras como Corioretinopatia Central Serosa (CCS) (alteracédo
que ocorre por acimulo de liquido em &rea especifica dos olhos, a area macular).

Precaugdes

Na presenca de infec¢des locais bacterianas ou fangicas (micéticas), € necessario tratamento
antibacteriano ou antimicoético adicional. Se o produto for utilizado na face deve-se evitar o contato com
os olhos.

Gravidez e amamentacéo
Vide item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Populagdes especiais.
Né&o séo conhecidas recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS
Néo sdo conhecidas.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DERMATOP deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Caracteristicas do medicamento
Creme quase branco, com consisténcia homogénea, superficie lisa e espalhavel.

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?

Seguir estritamente as instrugdes médicas quanto a duracao e a frequéncia de uso. O tratamento de longa
duracéo (mais de 4 semanas) deve ser evitado. Se o produto for utilizado na face, deve-se evitar o contato
com os olhos.

A menos que prescrito de modo diferente, DERMATOP deve ser aplicado 1 a 2 vezes ao dia, sobre as
areas comprometidas da pele.
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Aplicar uma camada fina e friccionar levemente. A critério médico, o nimero de aplicaces diarias e/ou a
duracdo do tratamento podem ser aumentados, nesses casos as orientagdes médicas devem ser
rigorosamente seguidas.

Erros na dosagem

A aplicacdo de curta duracdo de doses muito altas (uso de quantidades excessivas de DERMATOP,
aplicacdo sobre uma extensa area excessivamente ou aplicacdo muito frequente) ou esquecimento do
tratamento por uma vez, nao causara efeitos prejudiciais. Informe o seu médico de tais divergéncias de
conduta durante o tratamento.

N&o ha estudos dos efeitos de DERMATOP administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
cutanea, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orienta¢gdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Raramente podem ocorrer, prurido (coceira e/ou ardéncia), foliculite (inflamacéo do foliculo piloso (de
um pelo) ou reagdes alérgicas na pele (por exemplo: queimacg&o, vermelhiddo ou exsudacéo (acimulo de
secre¢des ou liquidos devido a um processo inflamat6rio)).

Disturbios Visuais: visdo turva e corioretinopatia.

Efeitos atrofogénicos da pele (como afinamento, atrofia (diminuicdo da espessura da pele), descoloracéo e
telangiectasia (dilatagcdo dos vasos sanguineos visiveis na pele) podem ocorrer com o uso de
DERMATOP por mais de trés semanas (frequéncia desconhecida).

Em aproximadamente 2 a 3% dos pacientes, a sensacdo de queimacéo pode ocorrer com o uso de
DERMATOP.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se as recomendacdes de dose forem excedidas significativamente, as reaces adversas locais de
glicocorticoides (tipo de horménio) podem se desenvolver (por exemplo: elasticidade na estria, atrofia
cutanea). Além disso, os efeitos caracteristicos de corticoides sistémicos ndo podem ser excluidos.
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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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.1300.0073
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Séo Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

IndUstria Brasileira

® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor

= 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com

1B280917

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/11/2017.



Anexo B

Historico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do . Data do . Data da VersGes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451 - 10451 - Bula Paciente
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . .
8. Quais 0s males que este medicamento 2,5 MG/G
Gerado no NOVO - Gerado no NOVO - ode me causar? CREM DERM
09/11/2017 momento do Notificacdo de 09/11/2017 momento do Notificacdo de 09/11/2017 P ' VP/VPS CTBG AL X 20
peticionamento | Alteracdo de Texto peticionamento | Alteracdo de Texto .
Bula Profissional G
de Bula—- RDC de Bula- RDC 9. Reaches adversas
60/12 60/12 - Reag
Bula Paciente
10451 - 10451 - 4. O que devo saber antes de usar este
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento? 25 MG/G
NOVO - NOVO - 8. Quais os males que este medicamento CRI,EM DERM
12/05/2017 | 0875680/17-5 Notificacdo de 12/05/2017 | 0875680/17-5 Notificacdo de 12/05/2017 pode me causar? VP/VPS
x x CT BG AL x
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto 20G
de Bula—- RDC de Bula—- RDC Bula Profissional
60/12 60/12 5. Adverténcias e precaucdes
9. Reacdes adversas
10451 - 10451 - Bula Paciente
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. Quais os males que este medicamento
2,5 MG/G
NOVO - NOVO - pode me causar? CREM DERM
17/04/2017 | 0669216/17-8 Notificacdo de 17/04/2017 | 0669216/17-8 Notificagdo de 17/04/2017 VP/VPS
x x - CT BG AL x
Alteracdo de Texto Alteracdo de Texto Bula Profissional 20G
de Bula—- RDC de Bula- RDC 9. Reacgdes Adversas
60/12 60/12




25/06/2014

0500134/14-0

Inclusdo inicial de
texto de bula -
RDC 60/12

25/06/2014

N/A

Inclusdo inicial de
texto de bula -
RDC 60/12

25/06/2014

Bula Paciente
3. Quando néo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
Dizeres Legais

Bula Profissional
4. Contraindicacfes
5. Adverténcias e Precaucfes
Dizeres Legais

VP/ VPS

2,5 MG/G
CREM DERM
CT BG AL x
20G




