BEBEX ADE®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Pomada
5.000Ul/g + 900Ul/g + 150mg/g
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Bebex ADE®
palmitato de retinol + colecalciferol + 0xido de zinco

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Pomada de 5.000Ul/g + 900Ul/g + 150mg/g: Embalagem contendo 1 bisnaga de 45g.

USO TOPICO
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
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Excipientes: triglicérides caprico-caprilico, fenoxietanol, metilparabeno, butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno,

butil-hidroxitolueno, monoestearato de glicerila, petrolato liquido, esséncia baby louver e petrolato branco.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Bebex ADE® ¢ indicado para a protecdo da pele, evitando as assaduras de bebés, principalmente relacionadas ao uso de

fraldas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bebex ADE® age cicatrizando e protegendo a pele, através da formacgdo de uma camada protetora que reduz a fricgdo

entre a pele e as fraldas e impede o contato com urina e fezes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bebex ADE® ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida aos demais

componentes da formulacéo.

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

N&o héa recomendacdes especiais para pessoas idosas.

N&o hé contraindicagdo relativa a faixas etarias.

Interacfes Medicamentosas

Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas de Bebex ADE® com outros medicamentos ou com alimentos.
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Porém, recomenda-se evitar o uso de Bebex ADE® com outros medicamentos tdpicos.

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

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

Bebex ADE® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. Evitar local
quente. Evitar congelamento.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Bebex ADE® apresenta-se na forma de pomada homogeénea, levemente amarelada, com odor de esséncia de baby louver
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 cada troca de fraldas, limpe cuidadosamente a pele do bebé e aplique uma camada da pomada sobre a rea a proteger,
massageando suavemente. Aplique o produto quantas vezes for necessario.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢do de seu médico ou cirurgido dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu-se de usar o Bebex ADE® na UGltima troca de fralda, use assim que se lembrar e continue a usa-lo

normalmente a cada troca de fralda

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente vocé podera apresentar irritacdo na pele com o uso deste medicamento.

Ao surgirem reacOes desagradaveis, 0 médico deverd ser consultado. Pode ocorrer irritagdo com ardéncia transitoria da
pele. Caso ocorra alguma irritagéo, o uso de Bebex ADE® pomada deve ser interrompido imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des 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?

Caso Bebex ADE® seja ingerido acidentalmente em quantidades muito altas (mais de um tubo), a crianca podera
apresentar distdrbios gastrointestinais.

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.

DIZERES LEGAIS
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Registro 1.5423.0098

Registrado e Produzido por:

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 26/12/2024.

Ry

Ao

TCL

V.04_12/2024


http://www.geolab.com.br/

Anexo B

Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUmero Assunto Data do NUmero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente Aprovacdo (VP/VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFIC 150 MG/G +
Incluséo Inicial de O - Inclusao Versdo Inicial 5.000 UI/G +
15/04/2013 | 0285976/13-9 Texto de Bula — 15/04/2013 | 0285976/13-9 Inicial de 15/04/2013 VP 900 UI/G POM
RDC 60/12 Texto de DERM CT BG
Bula— RDC AL X 45G
60/12
- Composicdo
10454 - 10199 - 7. O que devo
ESPECiFIC(g - ESPECIFIC fazer quando eu 150 MG//G +
Notificacdo de O- 5.000 UI/G +
26/05/2015 434393/11-0 Alteracio de 20/05/2011 434393/11-0 Alteragéo 25/08/2014 me esquecer de VP 900 UI/G POM
Texto de Bula - moderada de usar este DERM CT BG
RDC 60/12 excipiente AL X 45G
medicamento?
10454 -
10454 - ESPECIFIC
ESPECIFICO - O- 150 MG/G +
Notificacdo de Notificacdo 5.000 UI/G +
29/06/18 0520708/18-8 Alteracdo de 29/06/18 0520708/18-8 | de Alteracdo 29/06/18 Dizeres Legais | VP 900 UI/G POM
Texto de Bula - de Texto de DERM CT BG
RDC 60/12 Bula— RDC AL X45G
60/12
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10454 -

10454 - ESPECIFIC
ESPECIFICO - O- 5. Onde, como e 150 MG/G +
Notificacdo de Notificacdo por quanto 5.000 UI/G +
26/03/2019 | 0269294/19-5 Alteracédo de 26/03/2019 | 0269294/19-5 | de Alteracdo | 26/03/2019 tempo posso VP 900 UI/G POM
Texto de Bula — de Texto de guardar este DERM CT BG
RDC 60/12 Bula— RDC medicamento? AL X 45G
60/12
10454 -
10454 - ESPECIFIC 5 Onde como e
ESPECIFICO - O- ' por qluanto 150 MG/G +
Notificacdo de Notificagéo {empo posso 5.000 UI/G +
26/12/2024 Alteracdo de 26/12/2024 de Alteragcdo | 26/12/2024 Lardar este VP 900 UI/G POM
Texto de Bula - de Texto de gua ) DERM CT BG
RDC 60/12 Bula— RDC medicamento? AL X 45 G
60/12 - Dizeres Legais
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