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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Qleo - Dermosina Simples 400 mg/g Suspens3do cutanea
Oxido de Zinco

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacgao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Oleo-Dermosina Simples e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Oleo-Dermosina Simples
. Como utilizar Oleo-Dermosina Simples

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Oleo-Dermosina Simples

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O QUE E OLEO-DERMOSINA SIMPLES E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 13.7 Medicamentos Usados em Afegdes Cutaneas.
Adjuvantes da cicatrizacao.

Adultos criangas e idosos:

Oleo-Dermosina Simples estd indicado no tratamento de eczemas, dermatites de
diversa etiologia (particularmente na fase aguda, exsudativa) e queimaduras de
primeiro grau, isto &, sem formagao de bolhas ou flitenas.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR OLEO-DERMOSINA SIMPLES
N&o utilize Oleo-Dermosina Simples
-se tem alergia (hipersensibilidade) ao 6xido de zinco ou a qualquer outro componente

de Oleo-Dermosina Simples.

Tome especial cuidado com Oleo-Dermosina Simples
Nao utilizar proximo da mucosa ocular.

Outros medicamentos e Oleo-Dermosina Simples
Nao estdo descritas na bibliografia interagcdes medicamentosas.

Nao aplicar o Oleo Dermosina Simples, ha mesma zona, simultaneamente com outros
medicamentos de uso cutaneo.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Gravidez e amamentacao
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
N3o se conhecem restricdes ao seu uso durante a gravidez.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. COMO UTILIZAR OLEO-DERMOSINA SIMPLES

Uso cutaneo.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A posologia aconselhada é, em média, duas a trés aplicagdes diarias. Quando do
emprego na higiene do bebé, a aplicacdo faz-se em funcdo dessa mesma higiene.

O modo de administragdo, consiste em aplicar a suspensdo, com o auxilio do frasco
doseador, na(s) area(s) afetada(s)/pretendida(s).

Antes de aplicar Oleo Dermosina Simples deve agitar o frasco, e pode, se desejar,
remover o produto da aplicacdo anterior com um algodao embebido em agua tépida.
Certifique-se de que a pele esta seca antes de aplicar o produto.

A duracdo do tratamento varia em funcdo da extensao, origem do problema e da
resposta do doente.

Se utilizar mais Oleo-Dermosina Simples do que deveria
Nao estdo descritos, nem sao de prever, casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Oleo-Dermosina Simples
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
Devera continuar-se o tratamento de acordo com as indicacdes referidas.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Oleo-Dermosina Simples pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

O efeito indesejavel, embora nunca descrito, que pode ocorrer € uma reacdo de
hipersensibilidade que se manifesta por sinais de irritagao local nao presentes antes
da terapia com Oleo-Dermosina Simples.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED I1.P. através dos contactos
abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre
a seguranga deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR OLEO-DERMOSINA SIMPLES
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar bem fechado e na embalagem de origem.

Oleo-Dermosina Simples por se tratar de uma suspensao, necessita que se agite o
frasco antes da aplicacao.

NZo utilize Oleo-Dermosina Simples apés o prazo de validade impresso no rétulo do
frasco, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndao devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composicdo de Oleo-Dermosina Simples

-A substancia ativa é oxido de zinco.

-Os outros componentes sao: azeite (neutro), galhato de propilo, estearato de
aluminio e esséncia de rosa.

Qual o aspeto de Oleo-Dermosina Simples e conteddo da embalagem
Oleo-Dermosina Simples apresenta-se na forma de suspensdo cutanea, acondicionada
em frasco de LDPE. Frasco com 100 g de suspensao.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado

DAVI II - Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n° 69 B
Queluz de Baixo - 2730-055 Barcarena
Portugal

Tel: 214 340 000


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Fax: 214 340 099
E-mail: geral@davi.pt

Fabricante

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B

Queluz de Baixo - 2730-055 Barcarena

Portugal
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