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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo: embalagem contendo frasco de 50 mL + acessério conta-gotas.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

ACIAO UNAECIIENICO ...ttt bbbt E £ S0 bbb bbbttt
undecilenato de sddio*
acido propionico ..........
propionato de sddio**
PEXIITESOICING ...ttt bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbb Sh b e bbb bbb bbb bbb e bbbttt ettt
*produto de reacdo do 4cido undeciléncio + NAOH

**produto de reagéo do 4cido propidnico + NAOH

Veiculo: alcool etilico, esséncia de citronela, esséncia de lavanda, nonoxinol 9, hidroxido de sédio e 4gua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
ANDRIODERMOL ¢ indicado para o tratamento de infecgdes micéticas superficiais de pele e unha.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Soares e Cury (2001) realizaram um estudo in vitro com o objetivo de avaliar a atividade antiflingica e antiséptica de diferentes
produtos contra dermatéfitos isolados de pacientes com tinea pedis. Os antiflingicos testados foram: ciclopiroxilamina, cetoconazol,
tolciclato e terbinafina, e os antissépticos foram: iodo povidine (PVPI), prépolis, Fungol®, ANDRIODERMOL e écido bérico. A
concentracdo inibitéria minima (CIM) e a dilui¢do inibitéria minima (DIM) foram determinadas pelo método de diluigdo em agar
utilizando Yeast Nitrogen Base modificado e a concentracéo fungicida minima (CFM) e a dilui¢do fungicida minima (DFM) foi
determinada com subculturas em Sabouraud dextrose agar. Todos os produtos testados foram ativos contra os dermatéfitos sendo
que isso ocorreu até mesmo em concentracdes menores que as empregadas nos produtos para uso topico. No caso do
ANDRIODERMOL, todas as cepas foram inibidas por este produto em concentragdes a partir de 1:1.200. Na dilui¢do de 1:150, o
ANDRIODERMOL foi letal para todas as cepas estudadas exceto para T. mentagrophytes. Foi concluido que os antissépticos, como
no caso foi classificado o ANDRIODERMOL, representam uma 6tima alternativa para tratamento topico de varios casos de tinea
pedis, entretanto, os antifingicos sdo reservados para formas mais severas de tinea. *

Referéncias bibliograficas
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O é4cido undecilénico ou acido 10-undecenoico é um &cido graxo insaturado de cadeia curta (11 carbonos). E uma substancia
encontrada naturalmente no suor do corpo humano, e comercialmente é produzido através da destilacdo a vacuo de 6leo de mamona,
pela pirdlise do &cido ricinoleico. Apresenta-se como um liquido amarelo ou como pd cristalino amarelado, com odor ran¢oso
caracteristico.

Os acidos graxos e seus derivados, como o acido undecilénico e undecilenatos, apresentam atividade antifingica e sdo efetivos
contra micoses superficiais, sendo ativos contra a maioria dos fungos patogénicos como Epidermophyton, Tricophyton e
Microsporum. O &cido undecilénico também apresenta atividade antibacteriana que pode ser importante em infecgdes mistas de
fungos e bactérias.

Os possiveis mecanismos de acdo incluem interferéncia com a biossintese de acido graxos dos fungos, inibindo a morfogénese e a
conversdo na forma hifa (forma infecciosa ativa). Outro mecanismo de acéo proposto € o desequilibrio do pH intracelular dos
fungos quando o acido undecilénico e seus sais sdo carreados para dentro da célula patogena.

O 4cido propidnico é um 4cido carboxilico de ocorréncia natural. No estado puro € um liquido incolor, corrosivo, com odor
caracteristico e desagradavel.

O 4cido propidnico e seus sais tém propriedades antifungicas quando usados topicamente. O propionato de sodio tem agéo
fungistatica, aliviando também o prurido e a irritacdo inicial.

A atividade bacteriostatica e fungistatica do 4cido propidnico esta relacionada com a diminuigéo do pH, bem como a sua capacidade
de entrar na célula patégena.

A hexilresorcina, ou hexilresorcinol, & uma substancia que apresenta acéo fungicida e fungistatica em meio neutro ou alcalino, no
entanto, reduz consideralvemente esta atividade em meio acido. Apresenta também propriedade bactericida. Acredita-se que a
atividade bactericida do hexilresorcinol esta relacionada com a diminuicdo da tensdo superficial provocada por esta substancia. A
hexilresorcina é um po cristalino branco amarelado que ao entrar em contato com a luz ou oxigénio torna-se rosado.



4. CONTRAINDICAGOES
ANDRIODERMOL ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Geral
ANDRIODERMOL nédo deve ser usado préximo aos olhos e mucosas.
Deve-se interromper o uso de ANDRIODERMOL caso ocorra sensibilizagéo ou irritacéo da pele.

Gravidez e lactagédo

Néo ha relatos de problemas especificos causados pelo uso de ANDRIODERMOL durante a gravidez.

Néo se sabe se 0 ANDRIODERMOL é excretado no leite materno. Todavia, ndo existem relatos de problemas especificos durante a
amamentagao.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagédo de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da
avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Uso em criangas

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

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

Uso em idosos
Néo sdo conhecidas informagdes especificas sobre o uso do produto por pacientes idosos.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS
Né&o séo conhecidos dados sobre interagdes medicamentosas.

Interferéncia em Exames Laboratoriais
Né&o séo conhecidos dados sobre interferéncia em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Né&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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

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

ANDRIODERMOL ¢é somente para uso topico. A area afetada deve estar limpa e seca antes da aplicagdo do medicamento.
Posologia

Aplicar uma quantidade suficiente de ANDRIODERMOL para cobrir a é&rea afetada, com auxilio do acessério conta-gotas

disponibilizado, 2 vezes ao dia.

Apds o uso, higienizar e guardar o conta-gotas na caixa do medicamento e fechar o frasco com a tampa. N&o utilize o conta-gotas
para fechar o medicamento.

O tratamento deve ser continuado por 2 semanas ap6s 0s sintomas terem desaparecido.

9. REACOES ADVERSAS
Pode ocorrer irritacéo da pele no local da aplicagdo ou qualquer outra reagéo de sensibilizacéo da pele.

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

10. SUPERDOSE
Em caso de ingestéo acidental proceder imediatamente a lavagem gastrica e instituir medidas assistenciais necessarias.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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Anexo B
Histérico de Alteracao para a Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da petigdo/notificacédo que altera bula Dados das alteragfes de bulas
Versdes ~
Data.do N QO Assunto Data'do N° (.jo Assunto Data d% Itens de Bula (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
FORMA
FARMACEUTICAE
APRESENTACAO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
sﬁn%.?r\; B MEDICAMENTO? i
Notificacio 5. ONDE, COMO E POR Solugéo
de QUANTO TEMPO 40 + 150 +30 +
Gerado no Alteracso POSSO GUARDAR VP 50 + 0,5 mg/mL
14/03/2025 momento do de Texto N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO?
peticionamento de Bula - DIZERES LEGAIS VPS SOL DERM CT
publicagéo X FRVD AMB X
o Bulario IDENI'DI'IIQFéCI:DAL\JQ_:I%O DO 50 ML + CGT
RDC 60/12 FORMA
FARMACEUTICAE
APRESENTACAO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
10450 -
SIMILAR — 1988 - SIMILAR
Notificagdio ) Cance!amento - Excluséo da bula P6 topico
01/12/2022 4907938/22:0 | , 9° | 23/08/2001 | 33198)I/2L | ce REQISNO 2 14 53110/5021 | referente a forma VP CTTBX50G
teracéo 2 Apresentagéo " o PR VPS
de Texto do armacéutica P6 Tépico
de Bula — Medicamento
RDC 60/12
26/02/2021 0768333/21-2 10450 - N/A N/A N/A N/A VPS Pé tépico




SIMILAR — - 9. Reagdes adversas CTTBX50G
Notificagao
de
Alteragéo - Identificacdo do
de Texto roduto
de Bula — 11090 RDC - 6. Comg devo usar este x
RDC 60/12 73/2016 — medicamento? Solugao.
2090562/20- SIMILAR — VP dermatoldgica
30/06/2020 9 MUDANCA 01/02/2021 - Identificago do VPS SOL DERM CT
RELACIONADA produto FR VD AMB X
AO - 8. Posologia e modo de S0ML+cCGT
ACESSORIO )
usar
- 9. Reacgdes adversas
10450 -
SIMILAR — P6 topico
Notificagao CTTBX50G
de - Alterag&o do nimero VP
30/11/2020 4229874/20-1 Alteracso N/A N/A N/A N/A de SAC VPS Solucéio topica
de Texto CT FR VD AMB
de Bula — X 50 ML
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR — P6 topico
Notificagdo CTTBX50G
de . . VP
11/12/2018 1164912/18-7 Alteracio N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VPS Solugo tépica
de Texto CT FR VD AMB
de Bula — X 50 ML
RDC 60/12
10457 — Po6 tépico
10457 — SIMILAR — CTTBX50G
30/06/2014 0513756/14-0 | SIMILAR =1 35/06/2014 | 0513756/14- | Inclusdo Inicial | 34/06/5014 Vers&o inicial VP .
Inclusdo 0 de Texto de VPS Solugéo topica
Inicial de Bula — RDC CT FR VD AMB
Texto de 60/12 X 50 ML




Bula —
RDC 60/12




