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Laboratérios Stiefel Ltda.

Solucdo Topica
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Duofilm®

acido salicilico + acido lactico

APRESENTACAO
Solucdo tépica de acido salicilico 147,7 mg/mL + acido lactico (solugcdo a 88%) 130,0 mg/mL em frasco plastico com
15mL.

USO EXTERNO
VIA TOPICA (DERMATOLOGICA)

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada mL de Duofilm® contém 147,7 mg de 4cido salicilico e 130,0 mg de 4cido l4ctico a 88%.
Excipientes: éter etilico, alcool etilico, piroxicilina, 6leo de ricino e canfora.

Graduacdo alcodlica: 33,41%

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia esta bula atentamente, pois ela contém informagOes importantes para quem ird usar o medicamento. Guarde-a,
pois pode ser necessario que vocé a leia novamente. Consulte um médico ou farmacéutico caso vocé precise de
informacdes adicionais.

Este medicamento esta disponivel sem prescricdo médica. Desta forma, vocé deve usad-lo com cuidado e conforme
descrito nesta bula para obter os melhores resultados.

Consulte um médico ou farmacéutico se os sintomas ndo melhorarem ou ficarem piores.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Duofilm® é indicado para o tratamento e remogéo das verrugas comuns, em adultos, criangas e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O é&cido salicilico aplicado topicamente tem efeito queratolitico (afina a pele), produzindo descamacdo da pele. O acido
lactico afeta o processo de queratinizacdo, reduzindo a espessura da pele, que é uma caracteristica das verrugas.
Apresenta também propriedades anti-sépticas. O veiculo viscoso de Duofilm® permite uma aplicacdo precisa dos
ingredientes ativos no local da verruga. Além disso, forma uma pelicula protetora sobre a verruga que ajuda a hidratar

e promover a remocao da area comprometida.

Duofilm_GDS v3.0| Bula Paciente



§ Stiefel

a GSK company

Pode-se observar visivelmente os primeiros resultados de Duofilm® entre a segunda e a quarta semana de tratamento

mas 0s melhores resultados geralmente sdo esperados entre 6 - 12 semanas.

Verrugas sdo causadas por um virus que infecta a camada externa da pele e causa um crescimento excessivo de células.
Muitas vezes ocorrem nos dedos, ou na parte de tras das mdos. Vocé pode reconhecer a verruga comum pela aparéncia
aspera da superficie (aspecto de "couve-flor"). O virus é muito infeccioso, isto significa que as verrugas podem
crescer e se espalhar, especialmente se deixadas sem tratamento. O virus também pode ser transferido de uma pessoa

para outra.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Na&o utilizar se vocé for alérgico (hipersensivel) ao &cido salicilico, &cido lactico ou a qualquer outro componente da
formula.
N#o use Duofilm®:
e seaverruga, ou a pele ao redor dela, estiver vermelha, irritada/rachada ou infeccionada;
e em pintas, marcas de nascenca, ou verrugas com pelos, bordas vermelhas ou com uma coloragéo diferente;

e em verrugas na face, area genital ou membranas mucosas como olhos, boca ou nariz.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé ndo tenha certeza que sua verruga pode ser tratada com Duofilm®, consulte um médico.
Duofilm® nao é recomendado para:
e Pacientes com diabetes, problemas circulatorios ou com baixa sensibilidade tatil nos pés ou maos (devido a
dano nos nervos, neuropatia periférica), exceto sob a supervisdo de um médico;
e Verrugas que cubram uma grande area;
e Criancas ou adolescentes que apresentem febre, que estejam com infeccdo viral (como gripe ou catapora) ou

que simplesmente tenham acabado de se recuperar de algumas destas enfermidades.

Este medicamento nado deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Em caso de duvidas, consulte um médico.

Duofilm® deve ser utilizado apenas na verruga. Tome cuidado para n&o aplicar sobre a pele sadia que circunda a
verruga, pois pode causar irritacdo. Se ocorrer irritacdo excessiva da pele, interrompa o tratamento e consulte um
médico ou farmacéutico.

Evitar contato de Duofilm® nos olhos, nariz, boca, vagina (membranas mucosas) ou feridas abertas, pois pode causar
irritacdo. Se ocorrer contato acidental do produto com alguma destas areas, imediatamente lave com &gua a area

afetada por 15 minutos.
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Duofilm® é inflamavel (pode pegar fogo). Fique longe de aquecimento, fogo ou chama e ndo fume enquanto estive
aplicando o produto ou imediatamente apds ter aplicado.

N4o inalar o vapor de Duofilm®, pois vocé pode apresentar tontura.

Vocé ndo deve usar outros produtos para tratar a verruga a0 mesmo tempo que estiver utilizando Duofilm®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Considere tratamentos alterativos caso a verruga cubra areas extensas do corpo (acima de 5 cm?), por causa do risco

potencial de toxicidade por salicilato.

Gravidez: ndo ha informagdo sobre a seguranca de Duofilm® em mulheres grévidas, portanto, seu uso nio é
recomendado durante a gravidez.

Se vocé esta gravida, acha que pode estar ou se pretende engravidar, ndo utilize Duofilm® sem antes consultar um
médico ou farmacéutico.

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

Amamentacdo: ndo é recomendado amamentar durante o tratamento com Duofilm®, pois o 4cido salicilico pode
passar para o leite materno.

Caso esteja amamentando, vocé deve consultar um médico ou farmacéutico antes de usar o produto.

N4o use Duofilm® na 4rea dos seios se vocé estiver amamentando para garantir que a boca do bebé nio entre em

contato acidental com o produto.

Dirigir e operar maquinas: nenhum efeito que afete essas habilidades é esperado com base no perfil das reagdes

adversas do produto.
Né&o agite o frasco.

As verrugas virais sdo contagiosas e o dermatologista é o profissional indicado para o seguimento do
tratamento. Para esclarecimentos adicionais, consulte-o.

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

Manter o frasco fechado, se ndo estiver utilizando o produto. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
proteger da luz e umidade.

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.

Duofilm® é um liquido viscoso transparente a levemente amarelado.

N&o descarte medicamentos no lixo doméstico. Pergunte ao farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo

necessita. 1sso vai ajudar a proteger o ambiente.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe algum

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via dermatoldgica.

Sempre use Duofilm® exatamente como o seu médico ou farmacéutico disser para fazé-lo. Vocé deve consultar um
médico ou farmacéutico caso esteja com divida.

Somente para uso externo sobre a pele afetada.

O uso em criancas deve ser realizado por um adulto.

Idosos: ndo é necessario ajuste de dose ja que exposicado sistémica clinicamente significante ndo € esperada.

Disfuncao renal e/ou hepética: ndo é necessario ajuste de dose ja que exposi¢do sistémica clinicamente significativa
ndo é esperada.

A aplicacdo deve ser efetuada diariamente, de preferéncia a noite, somente nas areas afetadas.

Procedimento passo a passo:

1° passo: antes da aplicagdo de Duofilm®, lave a érea afetada com &gua morna, por cinco
minutos, e seque cuidadosamente com toalha limpa (sua toalha ndo deve ser usada por outras
pessoas, isto impedira que elas se infectem). A superficie da verruga deve ser esfregada com
uma lixa de unha, pedra-pomes, placa de esmeril ou pano grosso (ndo deve ser utilizado por

qualquer outra pessoa), porém com cuidado para ndo danificar a pele sadia ao seu redor.

2° passo: proteja a area que circunda a verruga aplicando um pedaco de esparadrapo, com um

orificio central, do mesmo tamanho da verruga, de maneira que cubra/proteja a pele sadia e

somente a verruga fique visivel.

3° passo: aplique 4 camadas do produto diretamente sobre a verruga, evitando contato com a

pele normal e saudavel que circunda a verruga.

(#)

NG

4° passo: quando Duofilm® estiver completamente seco sobre a verruga e caso a verruga seja

grande ou caso se localize nos pés, recomenda-se cobri-la com um esparadrapo ou curativo

adesivo para ajudar a penetragdo dos ingredientes.

Troque o curativo a cada 24 horas, tomando o cuidado de repetir todos 0s procedimentos passo a passo.
E recomendado que vocé continue o tratamento até que a verruga desapareca completamente e as linhas normais da
pele estejam restauradas (a menos que ocorra irritagdo ou seja orientado pelo seu médico). Nao continue o tratamento

por mais de 12 semanas. Se a verruga ndo desaparecer em 12 semanas de tratamento, consulte o seu médico.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientagdo d

farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de usar Duofilm® simplesmente aplique a proxima dose no horério de costume.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Vocé pode apresentar as seguintes reacdes adversas ao redor ou no local de aplicacéo de Duofilm®:

e reagdo alérgica;

inflamacéo;

e dor;

e irritacdo da pele;

e sensacdo de queimagéo;
e vermelhido;

e  COCeira;

e descoloracédo da pele;

e erupcdo cutanea;

e inchaco;

e descamaco;

. ressecamento.

Se acidentalmente vocé aplicar Duofilm® na pele saudével, podera apresentar:
e Dbolhas;

e descamaco.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé ingerir Duofilm®, utilizar com maior frequéncia, por longo periodo de tempo ou em &reas
muito extensas, seu corpo pode absorver grande quantidade de acido salicilico. Isso pode levar a intoxicacdo por esta

substancia (conhecida por salicilismo). Alguns sintomas comuns relacionados ao salicilismo que podem ocorrer sdo:
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sede, zumbido nos ouvidos ou surdez, sentir-se ou ficar doente, cansago, aumento da frequéncia respiratoria, tontura
maos e pés quentes ou humor e pensamentos alterados.

Interrompa a utilizacdo de Duofilm® e procure seu médico se isso acontecer ou se VOCé apresentar esses ou OUutros
sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0675.0004
Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques - CRF-SP 71.235

Registrado por: Laboratdrios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1077 - Guarulhos - SP
CNPJ 63.064.653/0001-54 - Indlstria Brasileira

Nés valorizamos sua opinido
. SAC: 0800 7043189

@ www.stiefel.com.br

< sac@stiefel.com

Essa bula foi aprovada pela ANVISA em Mar¢o/2015.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

Mo sticter K
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Anexo B

Historico de Alteracdo para Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° Data do N° do Data de Versdes Apresentacles
) ) Assunto ] ) Assunto B Itens de bula )
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
- Composicéo:
- Correcdo da declaracdo da composi¢édo do
excipiente colddio elastico;
- Inclusdo de nota sobre a concentracdo da
solugdo de acido latico utilizado na fabricagdo .
Solucdo topica de
do produto. ) o
NA — Objeto 10451- 4 funciona? acido salicilico 147,7
. MEDICAMENTO - Como esse medicamento funciona? mgmL +  cido
de pleito e -Quando ndo devo usar este medicamento? o X
NOVO - Notificacdo lactico (solugdo a
10/03/2015 dessa . NA NA NA NA -O que devo saber antes de usar este VP
A de  Alteracio  de 88%) 130,0 mg/mL
notificacao medicamento? _
eletronica Texto de Bula - RDC ond o em frasco plastico
-Onde, como e por quanto tempo posso
60/12 ) por 4 bo P com 15mL.
guardar este medicamento?
- Como devo usar este medicamento?
- Quais 0s males que este medicamento pode
me causar?
- O que fazer se alguém usar uma quantidade
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maior do que a indicada deste medicamento?

Adequacdo ao texto da matriz.
Eliminagdo de informacdes repetitivas.
AlteracGes de texto em geral para facilitar

compreensdo pelo paciente.

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo

- Composicdo: Adequacdo da DCB dos

Solucdo topica de
acido salicilico 147,7
mg/mL  +  &cido

lactico (solugdo a

29/10/2013 | 0904237/13-7 N NA NA NA NA VP
de Alteragdo de excipientes. 88%) 130,0 mg/mL
Texto de Bula - RDC em frasco plastico
60/12 com 15mL.
Solucdo topica de
10451- ) ) ] ) acido salicilico 147,7
MEDICAMENTO - Dizeres legais: Atualizag&o do e-mail SAC. mgimL  +  acido
15/08/2013 | 0677708/13-2 e NOE'flca(}aO NA NA NA NA Adequagdo de linguagem para melhor VP lactico (solugdo
de  Alteragdo de i ) 88%) 130,0 mg/mL
Texto de Bula - RDC compreensdo do paciente. em frasco plstico
60/12 com 15mL.
10458- - Dizeres legais: Solucdo topica de
01/07/2013 | 0524116/13-2 MEDICAMENTO NA NA NA NA pleracen fo o enderego, conforme VP oo seleo 41

NOVO - Incluséo

Inicial de Texto de

esclarecimento do Contrato Social atualizado,

em anexo. Ressalta que ndo se trata de

mg/mL  +  &cido

lactico (solugdo a
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Bula— RDC 60/12

alteracdo de local de fabrico, mas apenas
adequacdo do n° do estabelecimento,
conforme comunicado pela Prefeitura do
Municipio de Guarulhos;

- Alteracdo de farmacéutico responsavel.

Adequacdo as Resolugdes RDC 47/09 e RDC
60/12.

Atualizacdo de informagdes de seguranca de
acordo com a bula da matriz.

Adequacdo do texto para melhor compreenséo

do paciente.

88%) 130,0 mg/
em frasco plastico

com 15mL.
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Duofilm® Plantar

acido salicilico

APRESENTACAO
Gel dermatolégico de acido salicilico 270,0 mg/g em bisnaga com 20 g.

USO EXTERNO
VIA TOPICA (DERMATOLOGICA)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada g de Duofilm® Plantar contém 270,0 mg de 4cido salicilico.

Excipientes: acido lactico, alcool etilico, piroxicilina, éter etilico, hiprolose, éleo de ricino e canfora.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia esta bula atentamente, pois ela contém informagGes importantes para quem ira usar o medicamento. Guarde-a,
pois pode ser necessario que vocé a leia novamente. Consulte um médico ou farmacéutico caso vocé precise de
informacdes adicionais.

Este medicamento esta disponivel sem prescricdo médica. Desta forma, vocé deve usa-lo com cuidado e conforme
descrito nesta bula para obter os melhores resultados.

Consulte um médico ou farmacéutico se os sintomas nao melhorarem ou ficarem piores.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Duofilm® Plantar é indicado para o tratamento e remogao de verruga plantar (verruga localizada na planta / sola do

pé), também conhecida como olho de peixe em adultos, criancas e idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O 4cido salicilico, presente em Duofilm® Plantar, afina a pele (efeito queratolitico), reduzindo a espessura da verruga
e facilitando o processo de remogao mecanica da células infectadas pelo virus.

Pode-se observar visivelmente os primeiros resultados de Duofilm® Plantar entre a segunda e quarta semana de

tratamento, sendo que os melhores resultados geralmente sdo esperados entre 6 e 12 semanas.

Verrugas sao causadas por um virus que infecta a camada externa da pele e provocam um crescimento excessivo de
células.

Verrugas plantares (olho de peixe) ocorrem apenas na sola do pé. Elas podem ser dolorosas e muitas vezes parecem
um pequeno anel branco de pele, com um ponto preto no centro. O virus é muito infeccioso, isto significa que as

verrugas podem crescer e se espalhar, especialmente se deixadas sem tratamento. O virus também pode ser transferido
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao usar Duofilm® Plantar se vocé for alérgico (hipersensivel) ao acido salicilico ou a qualquer outro componente da
formula.
N4o use Duofilm® Plantar:
e seaverruga ou a pele ao redor estiver vermelha, irritada/rachada ou infeccionada;
e em pintas, marcas de nascenca, verrugas com pelos que crescem, bordas vermelhas ou com uma coloracéo
diferente;

e em verrugas na face, area genital ou membranas mucosas como olhos, nariz ou boca.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé ndo tenha certeza que sua verruga pode ser tratada com Duofilm® Plantar, consulte um médico.
Duofilm® Plantar nio é recomendado para:
e pacientes com diabetes, problemas circulatérios ou com baixa sensibilidade tatil nos pés (causada por dano
nos nervos, neuropatia periférica), exceto sob a supervisao de um médico;
e 0 tratamento de verrugas que cubram uma grande area;
e criancas ou adolescentes que apresentem febre, que estejam com infeccéo viral (como gripe ou catapora) ou

que simplesmente tenham acabado de se recuperar de algumas dessas enfermidades.

Consulte um médico ou farmacéutico caso suspeite que uma dessas condi¢des se aplique a vocé (ou seu filho).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Duofilm® Plantar deve ser utilizado apenas na verruga.

Tome cuidado para ndo aplicar sobre a pele sadia que circunda a verruga, pois pode causar irritacdo. Se a irritacdo
persistir, consulte um médico.

Evite contato de Duofilm® Plantar com olhos, nariz, boca, vagina (membranas mucosas) ou feridas abertas, pois
pode causar irritagdo. Se acidentalmente ocorrer contato, imediatamente lave com agua a area afetada por 15 minutos.
Né&o utilize o produto sobre a pele irritada, inflamada ou infeccionada.

Duofilm® Plantar é inflamavel (pode pegar fogo). Fique longe de aquecimento, fogo ou chama e ndo fume enquanto
estiver aplicando o produto ou imediatamente apds ter aplicado.

N4o inale o vapor de Duofilm® Plantar, pois vocé pode apresentar tontura.

Vocé ndo deve utilizar outros produtos para tratar a verruga a0 mesmo tempo que estiver utilizando Duofilm®
Plantar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Considere tratamentos alternativos caso a verruga cubra areas extensas do corpo (acima de 5 cm?) devido ao risco

potencial de toxicidade por salicilato.

Gravidez: ndo ha informag&o sobre a seguranca de Duofilm® Plantar em mulheres gravidas, portanto, seu uso néo é
recomendado durante a gravidez. Se vocé esta gravida, acha que pode estar ou se pretende engravidar, nao utilize

Duofilm® Plantar sem antes consultar um médico ou farmacéutico.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do ciruri

dentista.

Amamentacdo: ndo é recomendado amamentar durante o tratamento com Duofilm® Plantar, pois o 4cido salicilico
pode passar para o leite materno. Caso esteja amamentando, vocé deve consultar um médico ou farmacéutico antes de
usar o produto. N&o use Duofilm® Plantar na area dos seios se vocé estiver amamentando para garantir que a boca do

bebé ndo entre em contato acidental com o produto.

Dirigir e operar maquinas: nenhum efeito que afete essas habilidades é esperado com base no perfil de reac6es

adversas de Duofilm® Plantar.

As verrugas virais sdo contagiosas e o dermatologista é o profissional indicado para o seguimento do

tratamento. Para mais esclarecimentos, procure-o.

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

Mantenha a bisnaga firmemente fechada, quando ndo estiver utilizando o produto. Conservar o produto em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteja da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Duofilm® Plantar é um gel transparente, que forma um filme branco quando exposto ao ar, com odor de éter etilico.
N&o descarte medicamentos no lixo doméstico. Pergunte ao farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo
necessita. 1sso vai ajudar a proteger o ambiente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via dermatoldgica.

Sempre utilize Duofilm® Plantar exatamente como o seu médico ou farmacéutico disser para fazé-lo. Vocé deve
consultar um médico ou farmacéutico caso esteja com divida.

O uso em criangas deve ser realizado por um adulto.

Posologia:

Duofilm® Plantar deve ser aplicado uma vez ao dia, de preferéncia antes de dormir, somente nas areas afetadas.

Se vocé aplicar Duofilm® Plantar acidentalmente na pele sadia, limpe-a imediatamente. Caso contrério, pode causar
bolhas ou descamacdo na pele. Se isso acontecer, pare o tratamento por alguns dias para permitir que a pele se
recupere. Quando comecar 0 tratamento novamente, tenha o cuidado de aplicar Duofilm® Plantar somente na

verruga.
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Idosos: ndo é necessario ajuste de dose j& que exposicao sistémica clinicamente significativa ndo é esperada.
Disfunc¢éo renal e/ou hepatica: ndo é necessario ajuste de dose ja que exposicao sistémica clinicamente significativa

ndo é esperada.

Modo de uso de Duofilm® Plantar:

1 A A A A AN AN PN N NN AN 2 .

. ) . Faca um orificio central, do tamanho da verruga,
Apliqgue apés o banho ou apds lavar

. , . em um pedaco de esparadrapo e aplique sobre a
cuidadosamente a area afetada com &gua morna pedag P P Pl

. . verruga. Fixe o esparadrapo no local, de modo que
por no minimo, 5 minutos. Seque com toalha g P P q

. x sO a verruga fique visivel e a area ao redor (pele
limpa (sua toalha ndo deve ser usada por outras ga fiq (

pessoas, isso impedird que elas se infectem). A sadia) fique protegida.
superficie da verruga deve ser esfregada com uma
lixa de unha, pedra-pomes, placa de esmeril ou
pano grosso (ndo deve ser utilizado por qualquer
outra pessoa), porém com cuidado para nédo

danificar a pele sadia ao seu redor.

<7
N

e é
3. 4,

Aplique uma fina camada de Duofilm® Plantar Quando o  Duofilm®  Plantar  estiver
diretamente sobre a verruga. A coloracdo ficard completamente seco, cubra a verruga com um

pele saudavel ao redor da verruga. dos componentes.

5.
Lave bem as maos ap6s a aplicacdo de Duofilm® Plantar.
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Troque o curativo a cada 24 horas, tomando o cuidado de repetir todo o procedimento, passo a passo.

Esse procedimento deve ser realizado uma vez ao dia até completa eliminacédo da verruga e o relevo cuténeo

tiver sido restabelecido.

A duracdo do tratamento pode variar, sendo que algumas verrugas desaparecem em um tempo relativamente curto e
algumas podem requerer até 12 semanas de tratamento.

E importante que vocé nio desista do tratamento até que a verruga desaparega (a menos que ocorra irritagio ou seja
orientado pelo seu médico).

N&o continue o tratamento por mais de 12 semanas. Se a verruga ndo desaparecer em 12 semanas de tratamento,
consulte o seu médico ou farmacéutico.

Interrompa o tratamento se vocé desenvolver irritacdo local excessiva e consulte um médico ou farmacéutico.

Caso néo constatar nenhuma melhora em 2 semanas, consulte um médico ou farmacéutico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de usar Duofilm® Plantar simplesmente aplique a préxima dose no horério de costume.

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, Duofilm® Plantar pode causar reacdes adversas, mas nem todas as pessoas as tero.
Reacdes adversas raras: podem afetar 1 em 1000 pessoas.

Voceé pode ter os seguintes efeitos ao redor da area aplicada:

o reacdo alérgica;

. inflamacao;

o dor;

. irritacdo na pele;

. sensagdo de queimacéo;
. vermelhidéo;

. coceira;

. descoloracéo da pele;

Se vocé acidentalmente aplicar Duofilm® Plantar na pele saudavel vocé podera ter:

. bolhas;

. descamacdo da pele.
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Informe seu médico ou farmacéutico se qualquer uma dessas reagdes se tornar grave ou preocupante,
observar qualquer reacéo néo listada nessa bula.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir Duofilm® Plantar, utilizar com maior frequéncia, por longo periodo de tempo ou em
areas muito extensas, seu corpo pode absorver grande quantidade de &cido salicilico. Isso pode levar & intoxicagéo por
esta substancia (conhecida por salicilismo). Alguns sintomas comuns relacionados ao salicilismo que podem ocorrer
sdo: sede, zumbido nos ouvidos ou surdez, sentir-se ou ficar doente, cansaco, aumento da frequéncia respiratoria,
tontura, maos e pés quentes ou humor e pensamentos alterados.

Interrompa a utilizacdo de Duofilm® Plantar e procure seu médico se isso acontecer ou se VOcé apresentar esses ou

outros sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientac0es.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0675.0004
Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques - CRF-SP 71.235

Registrado por: Laboratorios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1077 - Guarulhos - SP
CNPJ 63.064.653/0001-54 - Industria Brasileira

Nos valorizamos sua opiniao
. SAC: 0800 7043189

@ www.stiefel.com.br

< sac@stiefel.com

Essa bula foi aprovada pela ANVISA em Mar¢o/2015.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Vit Stiefel )
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Anexo B

Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
-ldentificacdo do medicamento
- Apresentacdo
- Composicdo: Correcdo da declaracdo do
valor de acido salicilico e da composicédo
do excipiente colddio elastico
10451- - Como esse medicamento funciona?
NA — Objeto | MEDICAMENTO -Quando nédo devo usar este medicamento? Gel dermatologico
de pleito dessa | NOVO - Notificacao -0 que devo saber antes de usar este de 4cido salicilico
10/03/2015 o ) NA NA NA NA medicamento? VP
notificacdo de Alteracdo de 270,0 mg/g em
eletronica Texto de Bula— RDC -Onde, como e por quanto tempo posso bisnaga com 20 ¢

60/12

guardar este medicamento?

- Como devo usar este medicamento?

- Quais os males que este medicamento
pode me causar?

- O que fazer se alguém usar uma

quantidade maior do que a indicada deste
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medicamento?

Atualizacdo de informacdes de seguranga
de acordo com a bula da matriz.
Adequacdo do texto para melhor
compreensdo do paciente.

Eliminagdo de informacdes repetitivas.

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo

- Composicdo: adequacdo da DCB dos

Gel dermatolégico

de &cido salicilico

29/10/2013 | 0904237/13-7 de  Aleracio  de NA NA NA NA excipientes VP 270,0 malg em
Texto de Bula— RDC bisnaga com 20 g
60/12
10451-
MEDICAMENTO Gel dermatoldgico
NOVO - Notificacdo - Composicdo: correcdo de erro de de acido salicilico
16/08/2013 | 0678834/13-3 NA NA NA NA o VP
de Alteracdo de digitacdo. 270,0 mg/g em
Texto de Bula— RDC bisnaga com 20 g
60/12
- Dizeres Legais
10451- Gel dermatolégico
150812013 | 06777081132 | 0 MENTO NA NA NA NA Adequacdo do texto para  melhor VP de dcido salicflico

NOVO - Notificacdo
de Alteracdo de

compreensdo do paciente.

270,0 mg/g em

bisnaga com 20 g

Duofilm Plantar_GDS v3.0| Bula do Paciente _




1/

Stiefel

a GSK company

Texto de Bula— RDC
60/12

01/07/2013

0524116/13-2

10458-
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

- Dizeres legais:

- Alteracdo do n° do endereco, conforme
esclarecimento do Contrato Social
atualizado, em anexo. Ressalta que néo se
trata de alteragdo de local de fabrico, mas
apenas adequacao do n° do
estabelecimento, conforme comunicado
pela Prefeitura do Municipio de
Guarulhos.

- Alteracdo de farmacéutico responsavel.

Adequacdo as Resolugdes RDC 47/09 e
RDC 60/12.

Atualizacdo de informacdes de segurancga
de acordo com a bula da matriz.
Adequacdo do texto para melhor

compreensdo do paciente.

VP

Gel dermatolégico

de é&cido salicilico
270,0 mg/lg em
bisnaga com 20 g
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