FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Lauroderme, 95 mg/g + 5 mg/g, creme
Oxido de zinco + &cido salicilico

Lauroderme, 100 mg/ml + 5,26 mg/ml, liquido cutaneo
Oxido de zinco + &cido salicilico

Lauroderme, 95 mg/g + 5 mg/g, pasta cutanea
Oxido de zinco + &cido salicilico

Lauroderme, 23 mg/g + 2 mg/g, pé cutaneo
Oxido de zinco + &cido salicilico

Leia com atencédo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indica¢des do seu médico ou farmacéutico.

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

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu médico.

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

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

O que contém este folheto:

. O que é Lauroderme e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Lauroderme
. Como utilizar Lauroderme

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Lauroderme

. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

O WNLER

1. O que é Lauroderme e para que é utilizado

O Lauroderme é um medicamento do grupo dos Emolientes que é utilizado nas
seguintes situacgdes:

- Desinfeccéo e higiene da pele e mucosas;

- Feridas superficiais;

- Dermatite das fraldas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lauroderme

N&o utilize Lauroderme

- Se tem alergia ao 6xido de zinco e ao acido salicilico ou a qualquer componente deste
medicamento (indicados na secgéo 6).

Adverténcias e precaugdes. Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
Lauroderme.

Trata-se de um produto s6 para uso externo.
Outros medicamentos e Lauroderme



Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Lauroderme tem sido utilizado durante a gravidez e amamentac¢ao sem ocorréncia de
efeitos nefastos para o feto ou a lactante.

Lauroderme, 95 mg/g + 5 mg/g, creme

Este medicamento contém &lcool cetilico. Pode causar reac¢des cutaneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de
propilo. Pode causar reacfes alérgicas (possivelmente retardadas).

Este medicamento contém propilenoglicol. Este medicamento contém 60,5 mg de
propilenoglicol em cada g de creme.O propilenoglicol pode causar irritacdo da pele.
N&o utilize este medicamento em bebés com menos

de 4 semanas de idade com feridas abertas ou

grandes areas de pele gretada ou lesada (como

queimaduras) sem falar com o seu médico ou

farmacéutico.

Este medicamento contém fragrancia Esséncia de Lilla (Fleurs sauvages 33508P) com
alérgenos. Os alérgenos Alcool benzilico, Alcool cinamilico, Citronelol, Linalol, Lilial,
Eugenol e Isoeugenol podem causar reacfes alérgicas.

Lauroderme, 100 mg/ml + 5,26 mg/ml, liquido cutaneo

Este medicamento contém &lcool cetilico. Pode causar reac¢des cutaneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de
propilo. Pode causar reacfes alérgicas (possivelmente retardadas).

Este medicamento contém propilenoglicol. Este medicamento contém 57,92 mg de
propilenoglicol em cada ml de liquido cutaneo. .O propilenoglicol pode causar irritagdo
da pele. Nao utilize este medicamento em bebés com menos

de 4 semanas de idade com feridas abertas ou

grandes areas de pele gretada ou lesada (como

queimaduras) sem falar com o seu médico ou

farmacéutico.

Este medicamento contém fragrancia Esséncia de Lilla (Fleurs sauvages 33508P) com
alérgenos. Os alérgenos Alcool benzilico, Alcool cinamilico, Citronelol, Linalol, Lilial,
Eugenol e Isoeugenol podem causar reacfes alérgicas.

Lauroderme, 95 mg/g + 5 mg/g, pasta cutanea

Este medicamento contém lanolina. Pode causar reacdes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo. Pode causar reacdes
alérgicas (possivelmente retardadas).

Este medicamento contém fragrancia Esséncia de Lilla (Fleurs sauvages 33508P) com
alérgenos. Os alérgenos Alcool benzilico, Alcool cinamilico, Citronelol, Linalol, Lilial,
Eugenol e Isoeugenol podem causar reacfes alérgicas.

Lauroderme, 23 mg/g + 2 mg/g, p6 cutaneo
Este medicamento contém alcool benzilico. Este medicamento contém 0,8 g de alcool
benzilico em cada 100 g que é equivalente a 8 mg/g.



O alcool benzilico pode causar rea¢cdes alérgicas e irritacdo local ligeira.

Este medicamento contém fragrancia Esséncia de Lilla (Fleurs sauvages 33508P) com
alérgenos. Os alérgenos, Alcool cinamilico, Citronelol, Linalol, Lilial, Eugenol e
Isoeugenol podem causar reacdes alérgicas.

3. Como utilizar Lauroderme

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Sobre a pele intacta, espalhe uma quantidade de Lauroderme de modo a cobrir toda
a zona afetada e massaje suavemente.

Quanto se tratar de lesdes cutaneas, espalhe em camada espessa, sem massajar.
A dose recomendada é de acordo com as necessidades do doente.

Se utilizar mais Lauroderme do que deveria
Dada a via de administragdo é pouco provavel que ocorra intoxicagao.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Nao foram encontradas referéncias relevantes, na literatura cientifica publicada, sobre
este ponto.

Ocasionalmente podem ocorrer reacfes de irritacdo da pele, que desaparecem com a
suspensédo da aplicacdo do medicamento.

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

Comunicacgéao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu farmacéutico. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lauroderme
N&o conservar acima de 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&ao utilize Lauroderme ap6és o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem apds
VAL:. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes
Qual a composi¢éo de Lauroderme

Lauroderme, 95 mg/g + 5 mg/g, creme

- As substancias ativas sdo: 6xido de zinco e acido salicilico. Cada grama de creme
contém 95 mg de 6xido de zinco e 5 mg de acido salicilico.

- Os outros componentes sdo: monomiristato de glicerilo, alcool cetilico, miristato de
isopropilo, 6leo de silicone, oleato de decilo, propilenoglicol, para-hidroxibenzoato de
metilo, para-hidroxibenzoato de propilo, retinol, colecalciferol, esséncia, de Lilla
(contém alcool benzilico, alcool cinamilico, citronelol, linalol, lilial, eugenol e
isoeugenol) etanol 96%, hexadecil di-hidrogenofosfato e agua purificada.

Lauroderme, 100 mg/ml + 5,26 mg/ml, liquido cutaneo

- As substancias ativas sdo: 6xido de zinco e acido salicilico. Cada mililitro de liquido
cutaneo contém 100 mg de 6xido de zinco e 5,26 mg de &cido salicilico.

- Os outros componentes sdo: monoestearato de glicerilo auto-emulsificado, steareth-
10, parafina liquida, propilenoglicol, alcool cetilico, triglicéridos de cadeia média, 6leo
de silicone, para-hidroxibenzoato de metilo, goma xantana, para-hidroxibenzoato de
propilo, &cido citrico mono-hidratado, esséncia de Lilla (contém alcool benzilico, alcool
cinamilico, citronelol, linalol, lilial, eugenol e isoeugenol) e agua purificada.

Lauroderme, 95 mg/g + 5 mg/g, pasta cutanea

- As substancias ativas sdo: 6xido de zinco e acido salicilico. Cada grama de pasta
cutanea contém 95 mg de 6xido de zinco e 5 mg de acido salicilico.

- Os outros componentes sdo: para-hidroxibenzoato de metilo, albumina de ovo,
palmitato de retinol, colecalciferol, etanol 96%, lanolina, parafina liquida, talco,
esséncia de Lilla (contém alcool benzilico, alcool cinamilico, citronelol, linalol, lilial,
eugenol e isoeugenol) e agua purificada.

Lauroderme, 23 mg/g + 2 mg/g, p6é cutaneo



- As substancias ativas sdo: 6xido de zinco e acido salicilico. Cada grama de p6 cutaneo
contém 23 mg de 6xido de zinco e 2 mg de acido salicilico.

- Os outros componentes sdo: perdxido de zinco, silica coloidal hidratada, amido de
trigo, talco, esséncia de Lilla (contém alcool benzilico, alcool cinamilico, citronelol,
linalol, lilial, eugenol e isoeugenol) e &lcool benzilico.

Qual o aspeto de Lauroderme e conteudo da embalagem

Lauroderme, 95 mg/g + 5 mg/g, creme
Bisnagas com 30 g e 100 g de creme

Lauroderme, 100 mg/ml + 5,26 mg/ml, liquido cutaneo
Frascos de 150 ml de liquido cutaneo

Lauroderme, 95 mg/g + 5 mg/g, pasta cutanea
Bisnagas com 30 g, 50 g e 100 g de pasta cutanea

Lauroderme, 23 mg/g + 2 mg/g, p6 cutaneo
Frascos com 50 g e 100 g de p6 cutaneo

Titular da Autorizacdo da Introducdo no Mercado

Baldacci - Portugal, S.A.

Rua Candido de Figueiredo, 84-B
1549-005 Lisboa

Portugal

Tel: 217783031

Fax: 217785457

E-mail: medico@baldacci.pt

Fabricante

Baldacci - Portugal, S.A.

Avenida de Santa Iria da Azdia, Bloco B/C
2695-381 Santa Iria da Azdia

Portugal
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