MED

Indistria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

ALBOCRESIL®

(policresuleno)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Gel

18 mg/g



Albocresil®
policresuleno

APRESENTACOES
Gel.
Embalagem contendo 01 bisnaga de 50g acompanhada com 09 aplicadores.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO VAGINAL, DERMATOLOGICO E BUCAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

POLICTESULEIIO ...ttt sttt ettt ea et b et set et e bt eb e bt es feeneeetesseeneesaeeneens 18mg
VEICUIO (18,1 vvenrrerrieiieeetie et e st et e et e e s testte ettt e eseesseesseeeseeeseeasaesasaeessesseasseeensansseansaaes eeenseensaenssensseesseensnennses 1g

(polioxietilenoalquiléter, butil-hidroxitolueno, macrogol, edetato dissodico, diéxido de silicio, agua
purificada).
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em Ginecologia

Albocresil® ¢ indicado para o tratamento topico das inflamacdes, infecgdes ou lesdes teciduais cérvico-
vaginais (por ex. corrimentos cervicais e vaginais causados por bactérias, tricomonas, infec¢cdes fungicas,
vaginites, cervicites e ulceras por compressdo em pacientes usudrias de diafragma intra-uterino) ¢ no
condiloma acuminado.

O produto deve ser utilizado no tratamento topico de ectopias cervicais e no controle da hemorragia apos
bidpsia e remogao de pdlipos do utero.

Em Dermatologia e Cirurgia

Utiliza-se Albocresil® Gel para acelerar a remogdo do tecido necrotico apds queimaduras, para limpeza e
estimulacdo da cicatrizacdo (queimaduras de pequenas areas, tlceras venosas de perna, tlceras por decubito
e condiloma acuminado). Controle de hemorragias.

Em Otorrinolaringologia / Odontologia

Utiliza-se Albocresil® Gel para o tratamento topico de aftas e nas inflama¢des da membrana mucosa oral e
das gengivas.

Para hemostasia apds tonsilectomia e na epistaxe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Albocresil® age regenerando o tecido lesado, promovendo a cicatrizagdo por meio do aumento da circulagdo
do sangue na area tratada. Apresenta também agdo contra germes e contra sangramentos localizados.

As acdes de Albocresil® podem ser observadas logo apds a aplicacio do produto, podendo-se notar
modificagdes no aspecto do tecido lesado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento nao deve ser usado nos casos de alergia/hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos ou em mulheres na p6s-menopausa,
uma vez que nao ha, até o momento, estudos avaliando o uso do medicamento nessas faixas etarias.

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

Albocresil® ndo deve ser ingerido. Caso isso ocorra, o individuo deve beber imediatamente 4gua em
abundancia. Durante o tratamento vaginal com Albocresil® devem-se evitar lavagens genitais com
sabonetes irritantes. Deve-se evitar o uso do produto durante a menstruacéo. A atividade sexual deve ser
evitada durante o periodo de tratamento com Albocresil® Gel € nos sete dias seguintes.

Apos alguns dias de tratamento, ¢ comum a formac¢do de um aciimulo do produto e de restos celulares na
vagina, que geralmente sdo eliminados espontaneamente. Em alguns casos, quando o acumulo ¢
importante, pode ser necessaria a sua retirada a fim de evitar uma irritagdo local e sensagdo de incomodo
para a paciente.

Albocresil® ndo ¢ eficaz contra infecgdes por HIV ou outras doengas sexualmente transmissiveis, como
gonorréia e sifilis. Caso haja contato do produto com os olhos, enxagud-los com dgua até que o produto
seja completamente retirado. Em casos de maior irritagdo dos olhos, consulte um oftalmologista. Apos a
aplicacdao do produto na mucosa da boca e/ou gengiva, recomenda-se intensivo enxague do local, visto
que o produto pode causar desmineralizacao dos dentes.

Vocé deve evitar o contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo
de barreira inserido na vagina) e este medicamento, pois os componentes deste medicamento podem
danificar a borracha (latex) e, neste caso, gravidez e doencas sexualmente transmissiveis, inclusive
a AIDS, podem nio ser evitadas. Este efeito ¢ temporario e ocorre (durante o tratamento e 7 dias
apos o fim do tratamento). Fale com o seu médico, se necessitar de mais informacéoes.

Gravidez e amamentacio: Este produto somente deve ser usado durante a gravidez e a amamentagio
quando estritamente indicado, e apds as devidas consideragdes sobre os riscos para a mae € para a crianga,
pois ndo ha disponibilidade de estudos relevantes sobre o uso seguro do produto em mulheres nestas
condigdes.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

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

Uso com outras substancias: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes
do inicio ou durante o tratamento. O uso de Albocresil® deve ser exclusivamente local. Deve-se evitar o
uso de outros medicamentos na mesma 4rea durante o tratamento com Albocresil®. Note que esta
informagao se aplica também a medicamentos recentemente utilizados.

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

- Produtos téxteis ou de couro que eventualmente entrarem em contato com Albocresil® devem ser
imediatamente enxaguados com dgua, antes de secarem.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Evitar calor excessivo.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Albocresil® Gel tem cor branca a marrom-clara.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Leia com atengdo este item para a utilizag@o correta do produto.

Informacdes para abertura do lacre:
/ Perfurar o lacre da
bisnaga com o lado

@ 4 0 externo da tampa

Para nao comprometer a qualidade do produto, evite dobrar a bisnaga.

No uso ginecologico, dependendo da gravidade das condigdes, a aplicagdo deve ser feita diariamente ou
em dias alternados, de preferéncia a noite, ao deitar. Administrar na vagina um aplicador cheio (cerca de
5 g do produto).

O aplicador, composto de duas partes, ¢ encaixado na bisnaga com o émbolo inteiramente dentro do
aplicador. A bisnaga deve ser espremida pelo fundo até preencher o interior do aplicador. Introduz-se o
aplicador profundamente na vagina e administra-se o gel pressionando-se o émbolo até que o aplicador
esteja vazio. Apds o uso, remover o émbolo do aplicador. O aplicador podera ser facilmente lavado para
a proxima aplicagdo.

O gel de Albocresil® caracteriza-se por boa bioadesividade, distribuindo-se entdo de forma uniforme na
parede vaginal, formando uma fina camada que atinge uma grande extensao.

No uso dermatoldgico e pos-cirirgico, aplica-se uma camada do produto no local do tratamento. A
quantidade aplicada depende da natureza e extensdo da area afetada.

Recomenda-se geralmente a aplicagdo de Albocresil® Gel ap6s tratamento com Albocresil® Solugdo Con-
centrada nos casos de queimaduras, ulceras de dectbito e tlceras varicosas, de maneira direta ou com o
auxilio de uma gaze.

Populacio especial:
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Albocresil® ndo ¢ indicado para criangas e adolescentes menores de 18 anos

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose esquecida deve ser aplicada tdo logo seja lembrada. Nao deve ser usada uma dose dupla para
compensar a dose esquecida e nao deve ser excedida a dose recomendada para cada dia.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nio se conhece a frequéncia de ocorréncia das reagdes adversas com Albocresil® gel.

As seguintes reacdes indesejaveis foram relatadas com o uso de preparados contendo policresuleno:
candidiase (infec¢do fingica) na vagina, coceira na vagina, elimina¢ao de fragmentos de tecidos da mucosa
da vagina, desconforto e ressecamento da vagina, sensagdo de corpo estranho, reagdes alérgicas sistémicas
e urticaria.

Em caso de irritacdo local intensa, ¢ recomendavel interromper o tratamento. Consulte seu médico. O uso
bucal de Albocresil® gel pode ocasionar desmineralizagdo dos dentes, o que pode ser evitado com o
completo enxagiie bucal com agua ap6s a aplicacdo do produto.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

O quadro clinico por superdose ainda nao é conhecido.
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.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7817.0908

Siga corretamente o0 modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

Osac
0800 97 99 900

" Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
- CEP 06465-134- C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Produzido por: Takeda Pharma Ltda.
Jaguariuna - SP
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Anexo B

Histérico de alteraciio para a bula

Dados da 40 eletronica Dados da peti¢iio/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
11200 -
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO 2505174/21-1 NOVO - Solicitagdo
28/06/2021 | 2505174/21-1 NOVO - Notificagdo 25/02/2021 de Transferéncia 28/06/2021 Versio Inicial. VP/VPS Gel
de alteragdo de Texto De Titularidade de
de Bula—RDC 60/12 Registro (Operagao
Comercial)
10451 — 11089 - RDC
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO - ~
31/08/2022 | 4634204/22-3 NOVO - Notificagdo 31/08/2022 4634204/22-3 Mudanga 31/08/2022 . :APRESENTA(:OES . VP/VPS Gel
< . (Atualizagdo da quantidade de acessorios)
de alteragdo de Texto relacionada ao
de Bula — RDC 60/12 acessorio
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10451 - 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
10451 — MEDICAMENTO ~
MEDICAMENTO NOVO — POSSO GUARDAR ESTE
01/12/2025 | 1549480251 NOVO - Notificagio | 01/12/2025 1549480251 Notificagdo de 01/12/2025 MEDICAMENTO? Gel
de alteragdo de Texto alteragdo de Texto 111 - DIZERES LEGAIS
de Bula —RDC 60/12 de Bula— RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6012 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO vps
MEDICAMENTO
11T - DIZERES LEGAIS
10451 — Atualizagdo do texto de bula em conformidade
10451 - MEDICAMENTO com 0 novo marco de rotulagem, incluindo
MEDICAMENTO NOVO - < o
- - NOVO - Notificagdo - . Notificagdo de - adequagdes conforme a RDC n® 768/2022 ¢ a VP/VPS Gel
de alteragio de Texto alteragdo de Texto inser¢do de frases de alerta em atendimento a
de Bula—RDC 60/12 de Bula—RDC RDC n° 770/2022 ¢ & Instrugdo Normativa n®
602 2002022,
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MED

Indistria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

ALBOCRESIL®

(policresuleno)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Ovulo

90 mg



MED

Albocresil®
policresuleno

APRESENTACAO

Ovulo. Embalagem contendo 6 6vulos e 6 luvas plasticas.
USO VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 6vulo contém:
POLICTESULEIIO ..ttt ettt e e et st e bt ebe e s b et esbe et e ebeen b e nbeentesbeeneebean 90mg

EXCIPICIIEE (.S, +vveerrrrrreeearteesieesseeeteesteaseeeeeesses ssseesseessaeassesssessasseeaseesssessseensesssesesseessessasansessessensses 1 6vulo

Albocresil — Ovulo — Bula para o paciente 1



1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Albocresil® ¢ indicado para o tratamento topico das inflamagdes, infecgdes ou lesdes teciduais cérvico-
vaginais (por ex. corrimentos cervicais e vaginais causados por bactérias, tricomonas, infec¢cdes fingicas,
vaginites, cervicites e ulceras por compressdo em pacientes usudrias de diafragma intrauterino) e no
condiloma acuminado.

O produto deve ser utilizado no tratamento topico de ectopias cervicais € no controle de hemorragia apos
bidpsia e remogao de pdlipos do utero.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Albocresil® age regenerando o tecido lesado, promovendo a cicatrizagdo por meio do aumento da circulagdo
do sangue na area tratada. Apresenta também agdo contra germes e contra sangramentos localizados.

As acdes de Albocresil® podem ser observadas logo apds a aplicacio do produto, podendo-se notar
modificacdes no aspecto do tecido lesado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento nao deve ser usado nos casos de alergia/hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos ou em mulheres na p6s-menopausa,
uma vez que nao ha, até o momento, estudos avaliando o uso do medicamento nessas faixas etarias.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Albocresil® nio deve ser ingerido. Caso isso ocorra, o individuo deve beber imediatamente 4gua em
abundancia. Durante o tratamento vaginal com Albocresil® devem-se evitar lavagens genitais com
sabonetes irritantes. Deve-se evitar o uso do produto durante a menstruacao. A atividade sexual deve ser
evitada durante o periodo de tratamento com Albocresil® Ovulos e nos sete dias seguintes.

Apos alguns dias de tratamento, ¢ comum a formagdo de um acumulo do produto e de restos celulares na
vagina, que geralmente sdo eliminados espontaneamente. Em alguns casos, quando o acimulo ¢ importante,
pode ser necessaria a sua retirada a fim de evitar uma irritagdo local e sensacdo de incomodo para a paciente.
Albocresil® ndo ¢ eficaz contra infecgdes por HIV ou outras doengas sexualmente transmissiveis, como
gonorréia e sifilis. Caso haja contato do produto com os olhos, enxagua-los com agua até que o produto
seja completamente retirado. Em casos de maior irritagdo dos olhos, consulte um oftalmologista.

Vocé deve evitar o contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo
de barreira inserido na vagina) e este medicamento, pois os componentes deste medicamento podem
danificar a borracha (latex) e, neste caso, gravidez e doencas sexualmente transmissiveis, inclusive a
AIDS, podem nio ser evitadas. Este efeito ¢ temporario e ocorre (durante o tratamento e 7 dias apds
o fim do tratamento). Fale com o seu médico, se necessitar de mais informacaoes.

Gravidez e amamentacio: Este produto somente deve ser usado durante a gravidez ¢ a amamentacao
quando estritamente indicado e apos as devidas consideragdes sobre 0s riscos para a mie e para a crianga,
pois ndo ha disponibilidade de estudos relevantes sobre o uso seguro do produto em mulheres nestas
condigdes.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacido depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiio-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a orientacio médica ou do
cirurgifo-dentista.

Uso com outras substincias: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes
do inicio ou durante o tratamento. O uso de Albocresil® deve ser exclusivamente local. Deve-se evitar o
uso de outros medicamentos na mesma drea durante o tratamento com Albocresil®. Note que esta
informagao se aplica também a medicamentos recentemente utilizados.

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

- Produtos téxteis ou de couro que entrarem em contato eventual com Albocresil® devem ser imediatamente
enxaguados com agua, antes de secarem.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Evitar calor excessivo. Os 6vulos devem ser
guardados em local fresco. Caso amolecam por calor ou umidade, basta coloca-los na geladeira até
recuperarem a consisténcia necessaria. Nao congelar.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Albocresil® Ovulo Vaginal tem forma cilindrica arredondada em uma das extremidades e cor creme a
marrom-avermelhada.

Manchas nos 6vulos devem-se a aparéncia natural da sua massa base, ndo afetando a aplicagéo, eficacia ou
seguranga do produto.

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

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Leia
com aten¢do este item para a utilizagdo correta do produto.

Informacées para abertura da embalagem:

1. Separe o ovulo utilizando o picote.

2. Segure a aba superior com as duas maos e puxe-a para baixo levemente até

M
/<\::\ \ ﬁ"ﬂA remové-la completamente.

3. Com as maos limpas, coloque a luva que acompanha a embalagem do produto.

D ) 4. Colocada a luva, introduza o 6vulo profundamente no canal vaginal pela ponta
! arredondada. Em seguida retire a luva e descarte-a.

Em Ginecologia:

Dependendo da gravidade das lesdes, Albocresil® Ovulos é administrado diariamente ou em dias
alternados, devendo ser aplicado a noite, ao deitar. O tratamento deve persistir até que os sintomas tenham
desaparecido, mas ndo deve exceder 9 dias. A paciente deve estar deitada, e o 6vulo introduzido
profundamente no canal vaginal. Para facilitar sua introdugdo, o 6vulo pode ser umedecido com um pouco
de 4gua. Recomenda-se o uso de absorvente higiénico para evitar que a roupa intima se manche com a
eventual saida do produto.

Apo6s o tratamento inicial com Albocresil® Solugio Concentrada,, Albocresil® Ovulo pode ser utilizado a
partir do segundo dia ap6s a primeira aplicagdo da Solugdo Concentrada,, nos periodos entre as
cauterizagdes. Caso o ovulo seja aplicado durante a consulta médica, ele deve ser mantido no local por
meio de um tampao vaginal, o qual deve ser removido pela paciente apés uma ou duas horas.

Populacio especial:

Albocresil® ndo ¢ indicado para criangas e adolescentes menores de 18 anos.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
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do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose esquecida deve ser aplicada tdo logo seja lembrada. Nao deve ser usada uma dose dupla para
compensar a dose esquecida e ndo se deve exceder a dose recomendada para cada dia.

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

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento
da vagina.

Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% das pacientes que utilizam este medicamento): eliminacdo de
fragmentos de tecidos da mucosa da vagina.

As seguintes reacdes indesejaveis foram relatadas com o uso de preparados contendo policresuleno:
candidiase (infec¢ao fingica) na vagina, coceira na vagina, eliminacao de fragmentos de tecidos da mucosa
da vagina, desconforto e ressecamento da vagina, sensaciio de corpo estranho, reagdes alérgicas sistémicas
e urticaria.

Em caso de irritacdo local intensa, o tratamento com o medicamento deve ser descontinuado. Consulte seu
médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informar também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

O quadro clinico por superdose ainda nao é conhecido.
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.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7817.0908

Siga corretamente o0 modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
- CEP 06465-134- C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Produzido por: Takeda Pharma Ltda.
Jaguaritina - SP
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Anexo B

Histérico de alteraciio para a bula

Dados da eletronica Dados da peti¢iio/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
11200 -
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO 2505174/21-1 NOVO - Solicitagao i
28/06/2021 | 2505174/21-1 NOVO - Notificagdo 28/06/2021 de Transferéncia 28/06/2021 Versio Inicial. VP/VPS Ovulo
de alteragdo de Texto De Titularidade de
de Bula — RDC 60/12 Registro (Operagdo
Comercial)
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
10451 — 10451 — POSSO GUARDAR ESTE
4634204223/ MEDICAMENTO 4634204223/ MEDICAMENTO .
01/12/2025 | Oohcine ) | NOVO - Notificagio | 01/12/2025 NOVO - Notificagio | 01/12/2025 MEDICAMENTO? Ovulo
de alteragdo de Texto 1549480/25-1 de alteragdo de Texto 111 - DIZERES LEGAIS
de Bula —RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
11T - DIZERES LEGAIS
Atualizagdo do texto de bula em conformidade
10451 - 10451 - com 0 novo marco de rotulagem, incluindo
MEDICAMENTO MEDICAMENTO < N
- B NOVO - Notificagio - N NOVO - Notificagio - adequagdes conforme a RDC n®768/2022 ¢ a VP/VPS Ovulo
de alteragio de Texto de alteragdo de Texto inser¢do de frases de alerta em atendimento a
de Bula —RDC 60/12 de Bula—RDC 60/12 RDC n° 770/2022 e  Instrugdo Normativa n®
200/2022.
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Indistria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

ALBOCRESIL®

(policresuleno)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao

360 mg/g



Albocresil®
policresuleno

APRESENTACOES
Solugdo de 360 mg/g de policresuleno. Frasco com 12 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO VAGINAL, DERMATOLOGICO E BUCAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g de Albocresil® Solugdo contém:

POLICTESUIEIIO ...ttt et ettt et s e e stesae e st e eseense s eenseesaesesnsenseensesseeseesean 360mg
VEICUIO 8.1 +eevteiuieetreetie it este et esteeteette steeattesteasseaesseesseassaeaseeesseesseessseensaansaeeseeensaensseassessseenssenssennse sssen g

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
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Em Ginecologia

Albocresil® ¢ indicado para o tratamento topico das inflamagdes, infecgdes ou lesdes teciduais cérvico-
vaginais (por ex. corrimentos cervicais e vaginais causados por bactérias, tricomonas, infec¢des fungicas,
vaginites, cervicites e ulceras por compressdo em pacientes usudrias de diafragma intrauterino) e no
condiloma acuminado.

O produto deve ser utilizado no tratamento topico de ectopias cervicais e no controle da hemorragia ap6s
bidpsia e remogao de pdlipos do utero.

Ap6s tratamento inicial com Albocresil® Solugdo, recomenda-se a utilizagio de Albocresil® Ovulos
Vaginais nos periodos entre as cauterizagdes.

Em Dermatologia e Cirurgia

Utiliza-se Albocresil® Solugdo para acelerar a remogdo do tecido necrotico apos queimaduras para limpeza
e estimulag@o da cicatrizagdo (queimaduras de pequenas areas, Ulceras venosas de perna, lceras por
dectbito e condiloma acuminado), e para o controle de hemorragias.

Em Otorrinolaringologia / Odontologia
Utiliza-se Albocresil® Solugdo para o tratamento topico de aftas € nas inflamagdes da membrana mucosa
oral e das gengivas. Para hemostasia apds tonsilectomia e na epistaxe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Albocresil® age regenerando o tecido lesado, promovendo a cicatrizagdo por meio do aumento da circulagdo
do sangue na area tratada. Apresenta, também, acdo contra germes e contra sangramentos localizados.

As acdes de Albocresil® podem ser observadas logo apds a aplicacio do produto, podendo-se notar
modificagdes no aspecto do tecido lesado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado nos casos de alergia/hipersensibilidade aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos ou em mulheres na p6s-menopausa,
uma vez que nao ha até o momento estudos avaliando o uso do medicamento nessas faixas etarias.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Albocresil® ndo deve ser ingerido. Caso isso ocorra, o individuo deve beber imediatamente 4gua em
abundéncia. No caso de ingestdo da solucéo, consultar seu médico para tratamento imediato a fim de
evitar erosdes na boca, na garganta e no esofago.

Durante o tratamento vaginal com Albocresil® devem-se evitar lavagens genitais com sabonetes irritantes.
Deve-se evitar o uso do produto durante a menstruagao. A atividade sexual deve ser evitada durante o
periodo de tratamento com Albocresil® Solucdo e nos sete dias seguintes.

Apos alguns dias de tratamento, ¢ comum a formagdo de um acimulo do produto e de restos celulares na
vagina, que geralmente sdo eliminados espontaneamente. Em alguns casos, quando o acumulo é
importante, pode ser necessaria sua retirada a fim de evitar uma irritagdo local e sensacao de incomodo
para a paciente.

Albocresil® nio ¢ eficaz contra infecgdes por HIV ou outras doengas sexualmente transmissiveis, como
gonorréia e sifilis. Caso haja contato do produto com os olhos, enxagua-los com agua até que o produto
seja completamente retirado. Em casos de maior irritagdo dos olhos, consulte um oftalmologista. Apos a
aplicagdo do produto na mucosa da boca e/ou gengiva, recomenda-se intensivo enxague do local, visto
que o produto pode causar desmineralizac¢do dos dentes.

Vocé deve evitar o contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo
de barreira inserido na vagina) e este medicamento, pois os componentes deste medicamento podem
danificar a borracha (litex) e, neste caso, gravidez e doencas sexualmente transmissiveis, inclusive
a AIDS, podem néo ser evitadas. Este efeito é temporario e ocorre (durante o tratamento e 7 dias
apos o fim do tratamento). Fale com o seu médico, se necessitar de mais informacoes.

Gravidez e amamentacio: Este produto somente deve ser usado durante a gravidez ¢ a amamentagio
quando estritamente indicado e apds as devidas consideragdes sobre os riscos para a mie e para a crianga,
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pois ndo ha disponibilidade de estudos relevantes sobre o uso seguro do produto em mulheres nestas
condigdes.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiio-dentista.

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

Uso com outras substancias: informe ao seu médico qualquer medicamento que esteja usando antes do
inicio ou durante o tratamento. O uso de Albocresil® deve ser exclusivamente local. Deve-se evitar o uso
de outros medicamentos na mesma 4rea durante o tratamento com Albocresil®. Note que esta informagio
se aplica também a medicamentos recentemente utilizados.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
- Produtos téxteis ou de couro que eventualmente entrarem em contato com Albocresil® devem ser
imediatamente enxaguados com agua, antes de secarem.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Evitar calor excessivo. Niumero de lote e datas de
fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Albocresil® Solugio ¢ um liquido limpido castanho-avermelhado.

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

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Leia
com atenc¢do este item para a utilizagdo correta do produto.

Em Ginecologia:

No uso ginecolégico, a Solugdo - em forma ndo diluida - destina-se preferencialmente a aplicagdo topica
em lesdes teciduais superficiais ou profundas do colo uterino e do canal cervical. A aplicacdo ¢ realizada
uma a duas vezes por semana, com auxilio de espéculo vaginal, pinga de curativo e mechas de algodao ou
gaze, deixando-se o produto agir por um a trés minutos, exercendo uma pressao suave no local da aplicag@o.
Recomenda-se lavar antes da cauterizagdo tanto o canal cervical como o cérvix com o produto, a fim de
remover o muco presente. Para este propdsito, um aplicador envolto em algoddo embebido em Albocresil®
¢ introduzido no canal cervical, girado varias vezes e retirado.

A lavagem vaginal deve ser feita com Albocresil® Solugio diluido na proporgdo de 1:5 em dgua.

Para hemostasia vaginal, pos-cirurgica ou dermatologica, pressiona-se ligeiramente uma mecha de algodao
ou de gaze embebida em Solugdo sobre o local afetado apo6s enxugar o local, deixando-a agir por um a
dois minutos. A solugdo remanescente no local tratado deve entdo ser removida, embora esta medida nem
sempre seja necessaria. No tratamento de queimaduras em pequenas superficies, de ulceras de decubito e
ulceras varicosas com o objetivo de eliminar o tecido necrosado, deve-se proceder da mesma maneira.

Em Dermatologia:
No tratamento de lesdes da pele e da membrana mucosa, o produto concentrado ou apropriadamente diluido
¢ administrado repetidamente até a area ser completamente limpa e se iniciar a cicatrizacao.

Em Otorrinolaringologia / Odontologia:

No tratamento de pequenas lesdes da mucosa oral e da gengiva, Albocresil® Solugio pode ser aplicado sem
dilui¢ao diretamente no local da lesdo com o auxilio de um cotonete de algoddo, ou na dilui¢do 1:5 em
agua, de acordo com orientag¢do do profissional de saude.

No entanto, nos casos em que haja varias lesdes na boca ou quando estas sdo grandes, Albocresil® deve
ser aplicado na diluicdo de 1:5, e logo apos a aplicagdo do produto a boca deve ser completamente
enxaguada com agua, ja que o alto grau de acidez do produto pode levar a desmineralizagdo dos dentes.
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O produto ndo deve ser ingerido.

No tratamento de ferimentos na lingua e na cavidade faringea, aplica-se o produto na dilui¢ao de 1:5.
Logo apos a aplicag@o do produto, a boca deve ser completamente enxaguada com agua. O produto néo
deve ser ingerido.

Populacio especial:
Albocresil® ndo ¢ indicado para criangas e adolescentes menores de 18 anos

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose esquecida deve ser aplicada tdo logo seja lembrada. Ndo se deve usar uma dose dupla para
compensar a dose esquecida e a dose recomendada para cada dia ndo deve ser excedida.

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

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

Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdo de
queimacdo na vagina. As seguintes reacdes indesejaveis foram relatadas com o uso de preparados
contendo policresuleno: candidiase (infecgdo fungica) na vagina, coceira na vagina, eliminagdo de
fragmentos de tecidos da mucosa da vagina, desconforto e ressecamento da vagina, sensa¢do de corpo
estranho, desmineralizacdo dentaria, reagdes alérgicas sistémicas e urticaria.

Com o uso da Solugdo na boca, o esmalte dos dentes pode ser atacado em razdo da acidez do produto.
Recomenda-se enxaguar completamente a boca ap6s o uso de Albocresil® Solugdo.

Em caso de irrita¢do local intensa, o tratamento com o medicamento deve ser descontinuado. Consulte seu
médico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informar também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

O quadro clinico por superdose ainda nao é conhecido.

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.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7817.0908

Siga corretamente o0 modo de usar. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de um
profissional de saude.

Osac
0800 97 99 900

" Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP
- CEP 06465-134- C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Produzido por: Takeda Pharma Ltda.
Jaguariuna - SP
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Anexo B

Histérico de alteraciio para a bula

Dados da eletronica Dados da peti¢iio/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
11200 -
10451 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO 2505174/21-1 NOVO - Solicitagao
28/06/2021 | 2505174/21-1 NOVO - Notificagdo 28/06/2021 de Transferéncia 28/06/2021 Versio Inicial. VP/VPS Solugao
de alteragdo de Texto De Titularidade de
de Bula — RDC 60/12 Registro (Operagdo
Comercial)
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
10451 — 10451 — POSSO GUARDAR ESTE
4634204223/ MEDICAMENTO 4634204223/ MEDICAMENTO
01/12/2025 | Oohcine ) | NOVO - Notificagio | 01/12/2025 NOVO - Notificagio | 01/12/2025 MEDICAMENTO? Solugdo
de alteragdo de Texto 1549480/25-1 de alteragdo de Texto 111 - DIZERES LEGAIS
de Bula —RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
11T - DIZERES LEGAIS
Atualizagdo do texto de bula em conformidade
10451 - 10451 - com 0 novo marco de rotulagem, incluindo
MEDICAMENTO MEDICAMENTO < N
- B NOVO - Notificagio - N NOVO - Notificagio - adequagdes conforme a RDC n 768/2022 €2 | yp) yypg Solugio
de alteragio de Texto de alteragdo de Texto inser¢do de frases de alerta em atendimento a
de Bula —RDC 60/12 de Bula—RDC 60/12 RDC n° 770/2022 e  Instrugdo Normativa n®
200/2022.
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