HYALUDERMIN ®
acido hialuronico

APRESENTACOES
Creme contendo 2mg de 4cido hialurdnico (sal sédico) por grama

Hyaludermin® pode ser encontrado em embalagens contendo:
Bisnaga com 10g
Bisnaga com 30g

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 1g de Hyaludermin® creme contém 2mg de 4cido hialuronico (sal sédico). Excipientes: monoestearato de polietilenoglicol 400, éster
decilico do acido oléico, cera emulsificante, glicerina, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, dehidroacetato de sodio e dgua purificada.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Hyaludermin® estd indicado para tratamento de situagdes em que € necessdrio acelerar o processo de recuperagio da pele. Atua como
adjuvante no processo de cicatrizag@o de feridas pouco granulosas e de recuperagdo lenta, como: ulceras de estase (varicosas e pds-
flebiticas), tlceras de dectibito (escaras); tlceras tréficas e térpidas, além de tlceras cronicas em pacientes diabéticos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos avaliando a eficdcia de Hyaludermin® em lesdes de pele demonstraram que este € capaz de melhorar o processo de
reparacao tissular (Passarini et al., 1982; Soma et al., 1984), reduzir o tempo de cura (Torregrossa e Caroti, 1983; Trabucchi et al., 1986),
prevenir a formagdo de queléides e tecido cicatricial retratil (Silingardi e Lolli, 1973). Ulceras cronicas: Vanninni et al. (1989) compararam
a eficdcia de Hyaludermin® com o tratamento por campos eletromagnéticos por pulsos € a terapia padrio em pacientes acometidos de tlceras
de pressio (escaras) durante 30 dias. Hyaludermin® reduziu significativamente a dimenséo, melhorando os indices de cura em relagdo aos
demais grupos experimentais. Em outro estudo, realizado por Torregrossa et al. (1983), Hyaludermin® demonstrou efeito terapéutico
superior ao de outras terapias tpicas no tratamento de 43 pacientes portadores de tlceras cutineas por insuficiéncia vascular e pds-
trauméticas. Neste estudo, houve desenvolvimento de tecido de granulagdo em todos os pacientes tratados com Hyaludermin® em periodo de
tempo significativamente menor que o do grupo controle.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O 4cido hialurénico condiciona fisiologicamente os eventos celulares indispensaveis ao processo de regeneragdo tecidual, auxiliando nos
processos de cicatrizac@o e renovacdo epitelial, quando ha necessidade de reparagdo cutanea. A aplicacdo local otimiza a atividade dos
principais elementos celulares relacionados ao processo de reparagio cutanea. Assim, o dcido hialurénico aumenta a migracao de neutréfilos
e macréfagos para o local da lesdo, aumentando a capacidade fagocitica de ambos. A migragdo, proliferacdo e atividade de miofibroblastos e
fibroplastos é acentuada pela presenga do acido hialurénico, conforme demonstram varios estudos. Paralelamente, o 4cido hialuronico é
capaz de aumentar a proliferacao de células endotelias, favorecendo a angiogénese e, conseqiientemente, melhorando as condi¢des de aporte
sanguineo a area lesada.

Ap6s distribuicdo sistémica, sua meia-vida plasmdtica € de aproximadamente 10 minutos, sendo bem metabolizado pelo figado. Apds o uso
topico, detectam-se niveis plasmaticos moderados de dcido hialurénico. Este fato revela reduzida absor¢do percutidnea e permanéncia
méxima do farmaco a nivel local, onde deve desenvolver sua acdo terapéutica.

4. CONTRAINDICACOES
O produto € contraindicado em pacientes com histdria de hipersensibilidade a qualquer um dos seus componentes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hyaludermin® ndo possui atividade antibidtica. Assim, seu uso em feridas francamente infectadas deve ser associado a antibioticoterapia
adequada, de cardter topico ou sistémico, conforme as necessidades do paciente. Preferencialmente, a resolu¢do do quadro infeccioso deve
anteceder o uso do produto.

Aconselha-se assepsia rigorosa antes de cada aplicagdo tépica. O uso do produto, quando prolongado, pode dar origem a fendmenos de
sensibilizacdo. Na ocorréncia de qualquer reacdo desagradavel, é necessdrio interromper o tratamento e procurar orientagdo médica.

Em se tratando de pacientes adultos, ndo hd contraindicacdo relativa a faixas etdrias. Também néo se observaram diferencgas nos perfis de
eficdcia e segurancga relacionados a idade do paciente

Categoria de risco “B”na gravidez; ou seja, os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas nio hé estudos controlados em
mulheres gravidas

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio hd evidéncias de intera¢io de Hyaludermin® com antibidticos e outros medicamentos de uso tGpico.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar Hyaludermin® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricagdo impressa na parte externa da embalagem.
Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Hyaludermin® é um creme de consisténcia mole, se apresentando na cor branca ou levemente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes de cada aplicac@o € aconselhdvel rigorosa assepsia do local a ser tratado.

Realizar 1 a 3 aplicac¢des tdpicas ao dia, até que se obtenha a resolugdo total da lesdo. Caso haja esquecimento de uma aplicacdo, administrar
o medicamento assim que possivel e seguir com as demais aplicacdes, conforme hordrios previamente estabelecidos.

9. REACOES ADVERSAS
E possivel a ocorréncia de fenémenos de sensibilizagdo. Todavia, sua frequéncia ainda nao estd bem estabelecida.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nao foram observados fendmenos de superdosagem. Caso necessdrio, proceder a tratamento sintomdtico e de suporte.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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