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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolucéo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Andantol®
cloridrato de isotipendil

APRESENTACAO
Gel 7,5 mg/g: bisnaga com 40g.

USO TOPICO — NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de Andantol® gel contém:

cloridrato de iSOtiPeNdil...........oouiiiiiii e 7,5 mg
Excipientes: carmelose sodica, edetato dissédico, agua purificada, acido soérbico,
hidréxido de sédio e sorbitol.

ll- INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Andantol® é indicado ao tratamento dos sintomas cutaneos de alguns tipos de alergia,
principalmente prurido, eritema, edema e dor. Tratamento sintomatico tépico das
picadas de insetos. Tratamento sintomatico tdépico do prurido em geral.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de isotipendil € utilizado ha mais de 60 anos e existem registros de
estudos de eficacia datados desde os anos 50. Contzen publicou em 1959 um trabalho
de avaliacdo do uso de Andantol® gel em 134 pacientes com diferentes graus de
gqueimadura e obteve bons resultados devido as propriedades farmacolégicas do
cloridrato de isotipendil. Schroeder fez um estudo com 55 pacientes mostrando bons
resultados com Andantol®.

CONTZEN H. Local treatment of superficial burns with andantol jelly. Munch Med Wochenschr.
101(14):620-2; 1959.

SCHROEDER H, HUTSCHENREUTER K.Experiences with andantol jelly in local therapy of superficial
burns. Med Welt. 35:1788-90; 1961

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Andantol® possui pronunciada acdo anti-histaminica, anti-serotoninica e intensa
atividade antialérgica. A acentuada ac&o anestésica local de Andantol® torna o gel de
especial valor no tratamento das dermatoses pruriginosas.

4. CONTRA-INDICACOES
Andantol® é contraindicado para uso por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de
isotipendil e aos demais componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Andantol® é um medicamento de uso externo, ndo deve ser ingerido. Deve-se evitar
exposicdo demorada ao sol apés o uso de Andantol®, pois poderd ocorrer
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sensibilizacdo da pele a luz (fotossensibilizacéo). Nesse caso, deve-se interromper o
uso do produto e estabelecer uma terapia conveniente.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
Nao existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interacfes
clinicamente relevantes com o componente do medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Andantol® é um gel transparente, ligeiramente amarelado.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteja da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 60 meses a contar da data de sua fabricacéo.

NuUmero 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.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar uma fina camada de gel sobre as partes afetadas uma ou mais vezes ao dia.
O limite maximo diario € de 6 aplicacdes.

9. REACOES ADVERSAS

Assim como outros anti-histaminicos de uso topico, pode ocorrer sensibilizacdo com o
uso de Andantol®.

Foi descrito um Unico caso de hipersensibilidade ao isotipendil gel em uso tépico em
paciente que, no dia seguinte da utilizacdo do gel de isotipendil, apresentou
exacerbacao da lesdo e aparecimento de uma nova lesdo em face.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria-NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em caso de utilizacdo de grandes quantidades do produto na pele, deve-se retirar o
excesso manualmente.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes sobre como proceder.

[ll- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0324
Farmacéutica Responséavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91
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IndUstria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/05/2015.

oo CAC
Central de

Nt atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@qche.com.br
8:00 h s 17:00 h (seg. a sex.)
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Historico de AlteracBes da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula Dados das alterag6es de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do ASSUNto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
0970302141 29/10/2014 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A Adequacéo a VP/VPS Gel 7,5 mg/g
Texto de Bula - RDC 47/09
RDC 60/12
12/05/2015 - Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS Gel 7,5 mg/g
Alteracédo de
Texto de Bula
— RDC 60/12
5
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