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Andolba

Bula para profissional da saude
Aerossol e creme

45 mg+5mg+5mg
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ANDOLBA®
benzocaina, triclosana e mentol

AEROSSOL
CREME DERMATOLOGICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

AEROSSOL
Embalagem contendo 1 tubo de 43g.
USo TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

Composicéo:

Cada 1 g da solucdo concentrada contém:

DENZOCAINA. .. .cvcieiececr e 45 mg
THCIOSANA. .. .vveeeceee e 5mg
MENTOL....eiiececee e 5mg
EXCIPIENTES OSP™ .. vttt 1lg

*excipientes: éleo de soja refinado, 6leo de ricino, alcool isopropilico, metilparabeno, propilparabeno.
Cada 1 g do produto contém:

SOIUGAOD CONCENEFAUA. .....c.eeveveeeieierieie e 0649

Butano (propelente)........cccccvvveveiievesie e 049

CREME DERMATOLOGICO

UsSO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

Embalagem contendo 1 bisnaga de 30g.

Composicéo:

Cada 1 g de creme dermatologico contém:

DENZOCAING ... .ve e 45 mg
EPICIOSANA. ...ttt 5mg

MENTOL. ...t 5mg
EXCIPIBNTES SP™ ¥ ittt bbb bbb e 1lg

**excipientes: acido estearico, monoestearato de glicerila, glicerol, trolamina, borato de sodio, éalcool
isopropilico, metilparabeno, propilparabeno, éxido de zinco, simeticona e agua deionizada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Andolba® é indicado como analgésico no processo cicatricial de curetagem de molusco contagioso em pediatria
(faixa etaria 2-12 anos).
Andolba® é indicado na diminuigao da dor pés-episiotomias no parto vaginal (faixa etaria acima de 18 anos).
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo clinico controlado realizado em 60 parturientes de via baixa com procedimento de episiotomia médio-
lateral, Andolba® demonstrou ser eficaz na reducéo da dor local das pacientes, apresentando significancia
estatistica frente ao tratamento placebo. Também foi demonstrada diminuicdo significativa na utilizacdo de
comprimidos de resgate para a dor no grupo tratado com Andolba® .*

Em estudo clinico controlado com 40 pacientes pediatricos (de 2 a 12 anos), Andolba® apresentou boa eficécia
no alivio da dor no processo cicatricial de curetagem de molusco contagioso. 2

Estudos in vitro demonstraram atividade bactericida/bacteriostatica do Andolba® creme e aerossol frente aos
microorgjanismos Escherichia coli, Salmonella choleraesius, Pseudomonas aeruginosa e Sthaphyloccocus
aureus.

Referéncias:

1. Costa, MCC; Carramdo, SS; Pinto, PC; Milan, ALK; Pannuti, EMB. Estudo clinico randomizado e aberto para
avaliacdo de eficicia e superioridade dos medicamentos EF028 aerossol, EF028 creme e Andolba® frente ao
tratamento controle e comparativo de ndo inferioridade entre os medicamentos EF028 aerossol, EF028 creme.
Rev Bras Med; 67(6)jun. 2010. Pag 195-200

2. Schalka S; Addor, FAS; Silva, VM; Pinto PC; Milan, ALK; Pannuti, EMB. Estudo clinico randomizado,
aberto e comparativo p/avaliagdo de seguranca, tolerabilidade e eficacia analgésica de duas diferentes
apresentagdes de medicamento tdpico na realizagdo de curetagem dermatolégica de molusco contagioso em
pacientes pediatricos. Rev Bras Med; 67(6)jun 2010 pag 201-207

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Andolba® (benzocaina, triclosana e mentol) destina-se ao uso tépico, possuindo propriedades anti-pruriginosa e
anestésica. A benzocaina é um anestésico local que diminui a permeabilidade dos ions de sddio mediante a
estabilizagdo reversivel da membrana neuronal. Esta acdo inibe a despolarizagdo da membrana neuronal que
bloqueia o inicio e a condugdo do impulso nervoso, gerando analgesia. Quimicamente a benzocaina é um éster
derivado do PABA, fracamente sollivel em agua e consequentemente lentamente absorvido, permanecendo no
local aplicado por um longo periodo de tempo e produzindo uma agao anestésica prolongada.

O mentol é um antipruriginoso topico cujas propriedades incluem também um leve efeito anestésico. Aplicado
sobre a pele, dilata os vasos sanguineos superficiais e proporciona uma sensacao de frescor.

A triclosana € um antimicrobiano de amplo espectro, largamente utilizado, com uma maior atividade contra
bactérias gram-positivas, além de uma acdo antifingica. Possui multiplos mecanismos de acdo e numerosos
alvos celulares. Possui acdo dose dependente, podendo agir como bactericida ou bacteriostatico, retardando o
crescimento bacteriano quando utilizado em baixas concentragdes.

Farmacocinética

Este produto tem acédo topica sobre a pele e ndo ha estudos clinicos que avaliem a sua absor¢do plasmatica.

4. CONTRAINDICACOES

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida a benzocaina, triclosana ou
mentol e/ou demais componentes da formulacdo. Andolba® ndo deve ser utilizado em areas de mucosa, exceto
no caso de episiotomia e estritamente indicado por médico, pele lesada ou infectada, em feridas abertas ou em
queimaduras graves.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Categoria C de risco na gravidez. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Andolba® (benzocaina, triclosana e mentol) é somente para uso externo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado na regido dos olhos ou em grandes areas do corpo.

Proteja os olhos durante a aplicagdo e evite a inalagdo do medicamento (forma farmacéutica aerossol). Nao
ingerir. Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente um médico, levando consigo a bula deste
medicamento.

A dose e frequéncia podem ser aumentadas exclusivamente a critério médico e de acordo com as necessidades
do paciente.

Usar uma quantidade suficiente para cobrir as regides afetadas do corpo.

Categoria C de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N#o foram relatadas até 0 momento interag8es medicamentosas com Andolba® (benzocaina, triclosana e mentol)

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Andolba® (benzocaina, triclosana e mentol) deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). O
prazo de validade deste medicamento é de 24 meses.

O vasilhame de Andolba® aerossol, mesmo vazio, ndo deve ser perfurado. Nunca coloque a embalagem no fogo
ou incinerador.

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.
Andolba® aerossol apresenta-se como uma solucdo limpida e oleosa de cor amarela a ambar com odor

caracteristico de mentol, isenta de particulas estranhas.

Andolba® creme dermatolégico apresenta-se como um creme homogéneo de cor branca perolizado a levemente
amarelado, odor caracteristico de mentol, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia
Uso adulto e criangas maiores de 02 (dois) anos:

Aplicar 2 (duas) vezes ao dia ou a critério médico no local afetado por até 7 (sete) dias consecutivos.
Caso os sintomas persistam por mais de 7 (sete) dias ou houver piora, inclusive se houver hiperemia ou irritacdo
na regido da aplicacdo, descontinue o uso do produto e consulte um médico.

Como usar:

Limpar a regido afetada usando sabdo neutro e 4gua abundante, enxugar com uma toalha seca e limpa ou gase
apropriada.
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Andolba® creme dermatoldgico deve ser aplicado nas areas afetadas, distribuindo uma fina camada do produto
sobre a pele.

Andolba® aerossol deve ser aplicado diretamente nas areas afetadas.

Segure o tubo de 15 (quinze) a 30 (trinta) cm de distancia, apontando para a regido afetada, acione a valvula por
alguns segundos.

Evite inalar o produto e proteja os olhos durante a aplicagcdo. Ndo use em lugar quente, proximo a chamas ou
exposto ao sol.

Conduta em caso de esquecimento de dose:

Apos esquecer a aplicacdo de uma dose, esta pode ser administrada em até 6 horas apds o horario programado.
Caso o periodo apds o esquecimento seja superior a 6 horas, descartar a utilizacdo da dose esquecida e utilizar
normalmente o produto no préximo horario programado.

9. REACOES ADVERSAS

Em estudos clinicos controlados, foram relatados poucos casos de ardéncia e prurido no local de aplicacdo do
produto.
Né&o foram relatados eventos adversos sérios a este medicamento durante os estudos clinicos realizados.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdes 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 casos de aplicacdo excessiva do produto sobre a regido afetada, lavar o local com agua corrente em
abundéncia.

Em casos de superdosagem por ingestdo acidental suspender imediatamente a medicacdo e procurar orientagéo
médica.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
M.S.: 1.0043.1037
Farm. Resp.: Dra. S6nia Albano Badaré — CRF-SP 19.258

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A..
Rod. Pres. Castelo Branco, km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira
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Andolba® aerossol é envasado por:
Envasamento e Tecnologia de Aerossois Ltda
Av. Dr. Alberto Jackson Byngton, 2870

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/2014
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