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Andolba®

(benzocaina + triclosana + mentol)

Bula para paciente
Solucéo Aerossol

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

Uso TOPICO
Solucéo aerossol )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Embalagens contendo 1 tubo de 43g.

Composicéo:

Cada 1g da solucdo concentrada contém;

DENZOCAING. ... vttt ettt 45 mg
EFICIOSANA. ...t e 5mg
LE11C] 01 (0] IO TSSO TP U PP PSPPI 5mg
EXCIPIENTES (.5t evetieet ittt 1g*

*excipientes: éleo de soja, 6leo ricino, alcool isopropilico, metilparabeno, propilparabeno.

Cada 1g do produto contém:
SOIUGED CONCENTIATA. ... ettt en s 0649
2101 Lo T (] fo] o 1=] [=T 1 =) SRS 049

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Andolba® é indicado para alivio da dor ap6s o procedimento de curetagem de molusco contagioso em criancas
(faixa etaria 2-12 anos).

Andolba® é indicado para alivio da dor apds episiotomia (pequeno corte vaginal realizado no parto normal) —
faixa etaria acima de 18 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Andolba® contém 3 (trés) substancias que se complementam - benzocaina, triclosana e mentol: dois compostos
gue aliviam temporariamente a dor e melhoram a coceira. Tem acéo rapida e proporciona uma sensacao
refrescante e agradavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes

Nao use Andolba® se houver sensibilidade ou alergia a benzocaina, triclosana ou mentol e/ou aos demais
componentes da formulagéo.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 (dois) anos.

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

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

Adverténcias

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

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

Usar somente nas regides afetadas do corpo.

Precaucgdes
Evite inalar, ou ingerir. Proteja os olhos durante a aplicacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado na regido dos olhos, ou em grandes areas do corpo.
Em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente um médico, levando consigo a bula deste medicamento.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacdes medicamentosas
Nao foram relatadas, até o momento, interacGes medicamentosas com Andolba®.

Interacdes com alimentos e testes laboratoriais
Né&o foram relatadas até 0 momento interagdes com alimentos e testes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Andolba® (benzocaina, triclosana e mentol) deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O vasilhame de Andolba® aerossol, mesmo vazio, ndo deve ser perfurado. Nunca cologue a embalagem no fogo
ou incinerador.

Andolba® aerossol apresenta-se como urna solugdo limpida e oleosa de cor amarela a &mbar com odor
caracteristico de mentol, isenta de particulas estranhas.

Ndmero 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.

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 poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia
Uso adulto e criangas maiores de 02 (dois) anos:

Aplicar 2 (duas) vezes ao dia ou a critério médico n o loca | afetado por até 7 (sete) dias consecutivos.
Caso os sintomas persistam por m ais de 7 (sete) dias ou houver piora, inclusive se a regido ficar avermelhada ou
irritada, 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 gaze
apropriada.

Andolba® aerossol deve ser aplicado diretamente nas areas afetadas.

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

Evite inalar o produto e proteja os olhos durante a aplicacdo. Nao use em lugar quente, préximo a chamas ou
exposto ao sol.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Apo0s esquecer a aplicacdo de uma dose, esta pode ser administrada em até 6 horas ap6s o horario programado.

Caso o periodo ap6s 0 esquecimento seja superior a 6 horas, descartar a utilizacdo da dose esquecida e utilizar
normalmente o produto no préximo horério programado.
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Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A benzocaina, a triclosana e o mentol sdo normalmente bem tolerados pela pele. Porém, poderédo ocasionar
coceira e ardéncia no local afetado apés aplicacdo do produto, além de reacGes alérgicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Caso ocorra a aplicacdo de uma grande quantidade do medicamento na regido afetada deve-se lavar o local com
agua em abundancia. Se ocorrerem reacdes indesejadas (vermelhiddo, coceira, descamacdo da pele), decorrentes
do uso excessivo e/ou prolongado, interromper imediatamente o tratamento e procurar um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢es sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
M.S.: 1.9427.0065

Farm. Resp.: Dr. Geovani Pereira de Almeida - CRF-SP 46.862

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

Envasado por:
Envasamento e Tecnologia de Aerossdis Ltda
Av. Dr. Alberto Jackson Byington, 2870 - Osasco/SP

Registrado por:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54 - IndUstria Brasileira

Central de Relacionamento

0800-703-1550

www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br
o\ el
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)
10451-MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo de
09/11/2017 - Alteracio de Textgo de Bula - - - - - DIZERES LEGAIS VPIVPS | 450 +05% + 0,5% AER TOP X 43 G
— RDC 60/12
10458-MEDICAMENTO - DIZERES LEGAIS
10/10/2017 - NOVO - Incluséo Inicial de - - - - (Transferéncia de VP/VPS 4,5% + 0,5% + 0,5% AER TOP X 43 G

Texto de Bula— RDC 60/12

titularidade)
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