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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pé topico: embalagem contendo tubo com 50 g.

USo TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

T [0 (o T U a0 (<ol ] = o] oo TSRS 2mg
0 g Lo LeToT | =T g oI (=4 Lol OSSR 150 mg
[S1C0] T[T g1 (oo =TT 1 o o PRSPPI 60 mg
Lot L]0 o] T - OSSN 0,5mg

Excipientes: dioxido de silicio, talco, esséncia de citronela e esséncia de lavanda.
INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ANDRIODERMOL ¢ indicado para o tratamento de infec¢des micoticas superficiais de pele e unha.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ANDRIODERMOL é um antimicético que possui agdo contra infeccBes micéticas superficiais de pele e de unha.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ANDRIODERMOL néo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geral

ANDRIODERMOL néo deve ser usado proximo aos olhos e mucosas.

Vocé deverd interromper o uso de ANDRIODERMOL caso ocorra sensibilizagdo ou irritacdo da pele.

Gravidez e lactacao

N&o hé relatos de problemas especificos causados pelo uso de ANDRIODERMOL durante a gravidez.

N&o se sabe se 0 ANDRIODERMOL é excretado no leite materno. Todavia, ndo existem relatos de problemas
especificos durante a amamentagéo.

Informe a seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
também ao seu médico se estiver amamentando.

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

Uso em criangas

N&o existem estudos completos em relagdo aos efeitos causados nesta idade. No entanto, ndo ha problemas
especificos documentados.

O uso em criangas até 2 anos de idade ndo é recomendado, exceto em casos de extrema necessidade e sob
supervisao médica.

Usos em idosos
N&o sdo conhecidas informagdes especificas sobre o uso do produto por pacientes idosos.

Interacdes medicamentosas



N&o sdo conhecidos dados sobre interacfes medicamentosas.

Interferéncia em exames laboratoriais
Nao sdo conhecidos dados sobre interferéncia em exames laboratoriais.

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?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: pé amorfo branco, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamento ndo deve ser usado préximo aos olhos e mucosas.

ANDRIODERMOL ¢é somente para uso topico. A &rea afetada deve estar limpa e seca antes da aplicacdo do
medicamento.

Posologia
Aplicar uma quantidade suficiente de ANDRIODERMOL para cobrir a area afetada, 2 vezes ao dia.
O tratamento deve ser continuado por 2 semanas apds os sintomas terem desaparecido.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de aplicar o medicamento, aplique tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora de
aplicar novamente, pule a aplicacdo que vocé perdeu e volte a aplicar no seu horario habitual. Nunca aplique
quantidade duplicada do medicamento ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, como: irritacdo da pele ou qualquer outra reagéo
de sensibilizac&o da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?

Em caso de ingestdo acidental proceder imediatamente a lavagem gastrica e instituir medidas assistenciais
necessarias.

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.



SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo topica: embalagem contendo frasco de 50 mL.

USo TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

ACTAO UNUECTIENICO ...ttt bbb bbbttt b ettt 40 mg
UNAECIIENALO 08 SOUIO™ ...tttk b et bbbt sb e 150 mg
ACTAO PIOPIONICO ...ttt ettt bbbt E bbbt b et b bbbt bbbt sttt oo 30 mg
PrOPIONALO 08 SOUIO™™ ......uitieiiciiiet et bbbt b st bbbt bbbt 50 mg
Lot et o] (o] 1= OSSR 0,5 mg

*produto de reacdo do acido undeciléncio + NAOH

**produto de reacdo do acido propidnico + NAOH

Veiculo: alcool etilico, esséncia de citronela, esséncia de lavanda, nonoxinol, hidréxido de sodio e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ANDRIODERMOL ¢ indicado para o tratamento de infeccfes micoticas superficiais de pele e unha.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ANDRIODERMOL é um antimicdtico que possui agdo contra infecgdes micdticas superficiais de pele e de unha.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ANDRIODERMOL néo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.

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

Geral

ANDRIODERMOL néo deve ser usado proximo aos olhos e mucosas.

Vocé deverd interromper o uso de ANDRIODERMOL caso ocorra sensibilizagdo ou irritacéo da pele.

Gravidez e lactacao

N&o hé relatos de problemas especificos causados pelo uso de ANDRIODERMOL durante a gravidez.

N&o se sabe se 0 ANDRIODERMOL é excretado no leite materno. Todavia, ndo existem relatos de problemas
especificos durante a amamentagéo.

Informe a seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
também ao seu médico se estiver amamentando.

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

Uso em criangas

N&o existem estudos completos em relacdo aos efeitos causados nesta idade. No entanto, ndo h& problemas
especificos documentados.

O uso em criangas até 2 anos de idade ndo é recomendado, exceto em casos de extrema necessidade e sob
supervisao médica.



Uso em idosos
N&o sdo conhecidas informacdes especificas sobre o uso do produto po pacientes idosos.

InteracOes medicamentosas
Né&o sdo conhecidos dados sobre interacfes medicamentosas.

Interferéncia em exames laboratoriais
Nao sdo conhecidos dados sobre interferéncia em exames laboratoriais.

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido limpido a levemente opalescente, levemente amarelado, de odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamento ndo deve ser usado préximo aos olhos e mucosas.

ANDRIODERMOL ¢ somente para uso tdpico. A &rea afetada deve estar limpa e seca antes da aplicacdo do
medicamento.

Posologia
Aplicar uma quantidade suficiente de ANDRIODERMOL para cobrir a area afetada, 2 vezes ao dia.
O tratamento deve ser continuado por 2 semanas apds os sintomas terem desaparecido.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientagdo médica ou de seu cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de aplicar o medicamento, aplique tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora de
aplicar novamente, pule a aplicagdo que vocé perdeu e volte a aplicar no seu horario habitual. Nunca aplique
quantidade duplicada do medicamento ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reaces desagradaveis, como: irritagdo da pele ou qualquer outra reacéo
de sensibilizac&o da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

Em caso de ingestdo acidental proceder imediatamente a lavagem gastrica e instituir medidas assistenciais
necessarias.



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.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA.
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10450 - P¢ topico
SIMILAR - CTTBX 50G
Gerado no Notificagdo de VP
12/2018 momento do = N/A N/A N/A N/A Dizeres legais A ea
peticionamento Alteragdo de VPS Solucéo tdpica
Texto de Bula CT FR VD AMB
— RDC 60/12 X' 50 ML
10457 - 10457 - P6 topico
SIMILAR - SIMILAR - CTTBX 50G
Incluséo Incluséo XA i VP
30/06/2014 0513756/14-0 Inicial de 30/06/2014 0513756/14-0 Inicial de 30/06/2014 Versdo inicial VPS Soluciio topica
Texto de Bula Texto de Bula CT FR VD AMB
— RDC 60/12 — RDC 60/12 X 50 ML




