NUTRAPLUS®
ureia 100 mg/g
Creme

GaldermaBrasi| Ltda



NUTRAPLUS
Ureia
APRESENTACAO:
Creme contendo ureia 100mg/g, apresentado em bisnagas plasticas com 60 g.
USO TOPICO.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada g contém:

UFEIA ettt et 100mg
(o] o= 1= ST g.s.p. 1g

Excipiente: monoestearato de glicerila, propilenoglicol, palmitato de octila, lactato de miristila,
petrolato liquido, propilparabeno, metilparabeno, alcool cetoestearilico, cetete e agua purificada.

INFORMAGAO AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

No tratamento da pele seca e aspera; hiperqueratose palmar e plantar (espessamento da pele das
palmas das méos e pés); ictiose vulgar (doenga caracterizada por ressecamento e descamagdo da
pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ureia € um dos componentes do Fator Natural de Hidratagdo, aumentando a capacidade de
retencdo de agua na pele. NUTRAPLUS hidrata e restaura a maciez da pele especialmente seca e
aspera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NUTRAPLUS ndo deve ser usado em caso de alergia aos componentes da férmula.
Pacientes com insuficiéncia renal grave ndo devem utilizar NUTRAPLUS em grandes quantidades.
Em caso de duvidas, procure um médico ou farmacéutico.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o héa dados clinicos disponiveis sobre o0 uso em mulheres gravidas e os estudos em animais sdo
insuficientes para determinar os ef eitos sobre a gravidez ou desenvolvimento do feto. O produto deve
ser prescrito com cautela para mulheres gravidas, uma vez que ndo se conhecem 0s riscos da
aplicagdo topica da ureia durante a gravidez e amamentagdo. Caso NUTRAPLUS sgja utilizado por
lactantes (mulheres em periodo de amamentacdo), o produto deve ser removido da area da mama
antes da amamentacéo.

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

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO.



Aplique com cuidado na pele danificada, inflamada ou no rosto. Evite o contato com os olhos e
mucosas. Em caso de contato com os olhos enxaglie com agua corrente.

Se ocorrer algumairritacdo da pele, interrompa o uso temporariamente.

A urela pode aumentar a absor¢do de outros medicamentos na pele, por exemplo corticosterdides,
antralina e fluoruracila. Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C —30°C).
NUmero delote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

NUTRAPLUS é um creme branco e homogéneo. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obser ve alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se poder a utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO. Aplique uniformemente nas areas af etadas da pele 2
ou 3 vezes por dia. Use regularmente para manter a pele macia e hidratada, especia mente apos
€Xposi¢ao ao vento ou outras condicdes ressecantes.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu
médico.

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

Se voceé esguecer-se de aplicar NUTRAPLUS, faca a aplicagdo quando se lembrar e depois retome o
tratamento normal mente.
Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

ReacBes do sistema imune: hipersensibilidade (reacdo exagerada do sistema imunoldgico aos
componentes da formula).

Reacdes da pele (tecidos cutaneos e subcutaneos): € possivel ocorrer irritacdo local, caso o paciente
esteja em tratamento de doengas inflamatérias da pele.

Eritema (vermelhid&o), sensacdo de queimacdo da pele, prurido (coceira) e erupcdo cutanea foram
relatados durante a experiéncia pos-comercializacdo (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis).



O tratamento deve ser descontinuado em caso de eritema, sensagdo de queimacdo da pele, prurido,
erupcao cutanea ou reagdes de hipersensibilidade apds a aplicacao.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesgjavels pelo uso do
medicamento. I nforme também a empr esa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se ocorrer irritacdo da pele devido ao uso excessivo, €la devera desaparecer rapidamente com a
interrupcdo do uso do produto. N&o sdo conhecidas intoxicacdes pelo uso excessivo de ureia.

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.

DIZERESLEGAIS

MS-1.2916.0024
Farm. Resp: Carla Sapiensa Justino — CRF-SP n° 31.358

GALDERMA BRASIL LTDA.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 9 — Condominio Tech Town
CEP:13186-904 — Hortolandia— SP

CNPJ: 00.317.372/0004-99

IndUstria Brasileira

Atendimento ao Consumidor & 0800-0155552
sac@galderma.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapar ecendo os sintomas procur e orientacdo médica.

Esta bulafoi aprovada pela ANVISA em 16/11/2017.
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NUTRAPLUS®
ureia 100 mg/g
Locéo

Gaderma Brasil Ltda.



NUTRAPLUS
Ureia

APRESENTACAO:
Locao contendo ureia 100mg/g, apresentada em frascos pléasticos com 120ml, 200ml e 300ml.
USo TOPICO.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE I DADE.

COMPOSICAO

Cada g contém:

L0 = TSRS 100mg
RV =Tt o TSROSO g.sp. 1g

Veiculo: carbdmer 940, monoestearato de glicerila e estearato de PEG-100, palmitato de isopropila,
alcool de lanolina acetilada, &cido estedrico, cera emulsificante, petrolato branco, metilparabeno,
propilparabeno e agua purificada.

INFORMAGAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

No tratamento da pele seca e aspera; hiperqueratose palmar e plantar (espessamento da pele das
palmas das méaos e pés); ictiose vulgar (doenca caracterizada por ressecamento e descamacdo da
pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ureia € um dos componentes do Fator Natural de Hidratagdo, aumentando a capacidade de
retencdo de agua na pele. NUTRAPLUS hidrata e restaura a maciez da pele especialmente seca e
aspera.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NUTRAPLUS néo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade aos componentes da formula.
Pacientes com insuficiéncia renal grave ndo devem utilizar NUTRAPLUS em grandes quantidades.
Em caso de duvidas, procure um médico ou farmacéutico.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o héa dados clinicos disponiveis sobre 0 uso em mulheres gravidas e os estudos em animais séo
insuficientes para determinar os efeitos sobre a gravidez ou desenvolvimento do feto. O produto deve
ser prescrito com cautela para mulheres gravidas, uma vez que ndo se conhecem 0s riscos da
aplicagdo topica da ureia durante a gravidez e amamentagdo. Caso NUTRAPLUS sgja utilizado por
lactantes (mulheres em periodo de amamentacdo), o produto deve ser removido da area da mama
antes da amamentagao.

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

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO.



Aplique com cuidado na pele danificada, inflamada ou no rosto. Evite o contato com os olhos e
mucosas. Em caso de contato com os olhos enxaglie com &gua corrente.

Se ocorrer algumairritacdo da pele, interrompa 0 uso temporariamente.

A urela pode aumentar a absorcdo de outros medicamentos na pele, por exemplo corticosterdides,
antralina e fluoruracila. Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C —30°C).
Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

NUTRAPLUS é uma logdo homogénea branca ou levemente amarelada. Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obser ve alguma mudanca
no aspecto, consulte o far macéutico para saber se poder & utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO. Aplique uniformemente nas éreas afetadas da pele 2
ou 3 vezes por dia. Use regularmente para manter a pele macia e hidratada, especia mente ap0Os
€XPOsiGao ao vento ou outras condicdes ressecantes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
médico.

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

Se vocé esguecer-se de aplicar NUTRAPLUS, faga a aplicag@o quando se lembrar e depois retome o
tratamento normal mente.
Em caso de duvidas, procure orientagéo do far macéutico ou de seu médico.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes do sistema imune: hipersensibilidade (reacdo exagerada do sistema imunoldgico aos
componentes da formula).

Reacdes da pele (tecidos cutaneos e subcutaneos): é possivel ocorrer irritacdo local, caso o paciente
esteja em tratamento de doengas inflamatérias da pele.

Eritema (vermelhiddo), sensacdo de queimacdo da pele, prurido (coceira) e erupcdo cutanea foram
relatados durante a experiéncia pés- comercializagao (afrequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis).



O tratamento deve ser descontinuado em caso de eritema, sensacdo de queimacdo da pele, prurido,
erupcao cutanea ou reagdes de hipersensibilidade apds a aplicacéo.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesgjaveis pelo uso do
medicamento. I nforme também a Empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se ocorrer irritacdo da pele devido ao uso excessivo, €la devera desaparecer rapidamente com a
interrupgdo do uso do produto. N&o sdo conhecidas intoxicacdes pelo uso excessivo de ureia.

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 orientacoes.

DIZERESLEGAIS

MS-1.2916.0024
Farm. Resp: Carla Sapiensa Justino — CRF-SP n° 31.358

GALDERMA BRASIL LTDA.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 9 — Condominio Tech Town
CEP:13186-904 — Hortolandia— SP

CNPJ: 00.317.372/0004-99

IndUstria Brasileira

Atendimento ao Consumidor ‘& 0800-0155552
sac@galderma.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapar ecendo os sintomas procur e orientagao médica.
Esta bulafoi aprovada pela ANVISA em 16/11/2017.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletr 6nica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alter acdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensde Ver sdes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
Bisnaga de 60g de
Creme, contendo 100
Inclusdo Inicial de Inclusio Inicidl de mg/g de uréia
27/06/2014 | 0509434/14-8 | Texto de Bula— N.A. N.A. Texto de Bula— 27/06/2014 N.A. VP
RDC 60/12 RDC 60/12 Frascos de 120, 200 e
300 mL de Logéo,
contendo 100 mg/g
deuréia
Bisnaga de 60g de
MEDICAMENTO Creme, contendo 100
NOVO - mg/g de uréia;
Geradoapésa | Notificagdo de Itens 3, 4
16/11/2017 notificacéo Alteracdo de NA. N-A. NA. NA. e8 VP Frascos de 120, 200 e
Texto de Bula— 300 mL de Logéo,
RDC 60/12 contendo 100 mg/g
deuréia.




