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— Alteracoes

- Alteragao dos dados da apresentagdo P6 para Brasilia.

- Inclusdo da marca registrada no nome do produto, conforme artes de CT e RT.
- Adequagdo a nova regra gramatical.

- Inclusdo do pictograma reciclado.




SUPERDOSAGEM: L] ®
Em caso de ingestao acidental proceder imediatamente a AndrlOdermOI
lavagem gdstrica e instituir medidas assistenciais necessdrias. acido undecilénico + associacdes
PACIENTES IDOSOS: N P '////’ N .
Nao sao conhecidas informagoes especificas sobre o uso do Solugdo Tépica/P6 Tépico mﬂﬂﬂﬁ'
produto por pacientes idosos. L IDENTIFICACAO DO PRODUTO
_ SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE Solugao topica: frasco contendo 50ml.
ORIENTAGAO MEDICA. P6 topico: frasco contendo 50g.
Nimero do lote, data da fabricacio e data da validade: USO PEDIATRICO E ADULTO
vide cartucho. ~
COMPOSICAO:
Registro MS — 1.0497.1152 Solugao tépica

Cada 1 ml da solucao contém:
4cido undecilénico
undecilenato de sédio ..
acido propi6nico
propionato de sédio ..
hexilresorcinol .
Veiculo: alcool etilico, esséncia de citronela, esséncia de
lavanda, nonoxinol, hidréxido de sédio grau farmacéutico
dgua purificada.

; niz P6 topico
90,2009 2 Cada 1 g do p6 contém:
' i 8 " 4 acido undecilénico
uniao Quimica 765 . X
FARMACEUTICA NACIONAL S/A undecilenato de zinco ..

propionato de calcio N
hexilresorcinol ...........cooeieiiiiiiiei e
Excipientes: diéxido de silicio coloidal, talco, esséncia de
citronela, esséncia de lavanda.

UNIAO QUiMlCA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90 — Embu-Guacu - SP
CEP 06900-000 SAC 0800 11 1559
CNPJ 60.665.981/0001-18 — Inddstria Brasileira

Farm. Resp.: Ishii Massayuki — CRF-SP n° 4863 M INFORMAg(jESAO PACIENTE

P6 tépico: ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:
Produzido na unidade fabril: O Andriodermol®tem agdo contra infecgdes micéticas
Trecho 01 - Conj. 11 - Lote 06 a 12 - Pélo de Desenvolvimento JK superficiais de pele e unha.
Santa Maria - Brasilia - DF - CEP 72549-555 ~
CNPJ 60.665.981/0007-03 - Inddstria Brasileira CUIDADOS DE CONSERVACAO:

Conserve o produto na embalagem original, em temperatura
ambiente (15 a 30°C). O po tépico deve ser protegido da
umidade.

Farm. Resp.: Emanuelle Paula Silva Giomo - CRF-DF n° 2836

Solucao topica:
Produzido na unidade fabril:
Rua José Pedro de Souza, 105 — Pouso Alegre — MG
CEP 37550-000 CNPJ 60.665.981/0005-41
Inddstria Brasileira
Farm. Resp.: Tiago César da Silva Andrade - CRF-MG n° 17931 Y

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao
use medicamentos com o prazo de validade vencido.

EE 021558 G - 150x150mm



GRAVIDEZ E LACTACAO:

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico se esta
amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAQ;\O:

Nao deve ser usado préximo aos olhos e mucosas. O
produto é somente para uso topico. Antes da aplicagdo do
medicamento, a drea afetada deve estar limpa e seca.

A medicagdo deve ser continuada por 2 semanas apds os
sintomas terem desaparecido.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os hordrios,
as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

REACOES ADVERSAS:
Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagradaveis,
como: irritagao da pele ou qualquer outra reagao de
sensibilizagao da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:
O produto nao deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Ul iINForMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

O acido undecilénico e undecilenatos sao alguns dos acidos
graxos mais recomendados na moderna terapéutica. Segundo
observacao de varios pesquisadores, sao de grande eficacia
entre os antimicéticos até hoje experimentados. Com
propriedades fungicida, bacteriostatica e bactericida, sao ativos
contra alguns fungos patogénicos, incluindo Epidermophyton,
Trichophyton, Microsporum sp. O acido propidnico e seus sais
tém propriedades antiftingicas quando usados topicamente. O
propionato de sédio tem acao fungistdtica, aliviando também o

prurido e a irritacdo local.

INDICACOES:
Tratamento de infeccoes micéticas superficiais de pele e unha.

CONTRAINDICACOES:
Hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos
componentes da férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: evitar o contato com os olhos e mucosas.
Interromper o uso se ocorrer sensibilizacao ou irritagao
da pele.

Gravidez: nao hd relatos de problemas especificos
causados pelo uso de Andriodermol®durante a
gravidez. Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacio: ndo se sabe se o Andriodermol®é
excretado no leite materno. Todavia, nao existem relatos
de problemas especificos durante a amamentagao.
Pediatria: nao existem estudos completos em relagao
aos efeitos causados nesta idade. No entanto, nao ha
problemas especificos documentados.

O uso em criancas até 2 anos de idade ndo é
recomendado, s6 em casos de extrema necessidade,
sob supervisao médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Nao sao conhecidos dados sobre interagoes medicamentosas.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:
Nao sido conhecidos dados sobre interferéncia em exames
laboratoriais.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:
Pode ocorrer irritacao da pele no local da aplicacao.

POSOLOGIA:

Exclusivamente para uso topico.

Antes da aplicacdo do medicamento, a drea afetada deve estar limpa
e seca. Aplicar uma quantidade suficiente de Andriodermol®para
cobrir a drea afetada, 2 vezes ao dia.

A medicacdo deve ser continuada por 2 semanas, apds os
sintomas terem desaparecido.



