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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EFURIX®
fluoruracila

APRESENTACOES:
Creme a 5% (50 mg/g) — Embalagem com 1 bisnagade 15 g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama contém 50 mg de fluoruracila.

excipientes: alcool estearilico, petrolato branco, polissorbato 60, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno e dgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Efurix® é indicado para o tratamento de ceratose actinica (solar ou senil), doenga de Bowen, epiteliomas
basocelulares superficiais simples ou multiplos, lesdes pré-malignas, epiteliomas basocelulares
superficiais em areas de radiodermite cronica e no tratamento das manifestagdes clinicas da infec¢ao
causada pelo HPV (papillomavirus humano).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A taxa de sucesso com S-fluoruracila creme ¢ de aproximadamente 93%, baseada em 113 lesoes de 54
pacientes. (Newman MD, Weinberg JM. Topical therapy in the treatment of actinic keratosis and basal
cell carcinoma. Cutis. 79(4 Suppl):18-28. 20 January 2009.)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A 5-fluoruracila € uma pirimidina fluorada antimetabdlica que passa pelas mesmas reagdes anabdlicas e
catabolicas que a uracila mas que é convertida a timidina. Existem evidéncias de que a 5-fluoruracila
bloqueia a reacdo de metilacdo do acido deoxiuridilico a 4cido timidilico. Dessa maneira, a 5-fluoruracila
interfere com a sintese do acido desoxirribonucleico (DNA) e em menor extensao, com a formagao do
acido ribonucleico (RNA). E, considerando que o DNA e o RNA sdo essenciais para a divisao celular e o
crescimento, o efeito da 5-fluoruracila pode gerar deficiéncia de uma timina que provoca um
desequilibrio no crescimento celular e a morte da célula. Os efeitos da privagdo de DNA e RNA sdo mais
marcantes sobre as células que crescem rapidamente e incorporam a 5-fluoruracila com maior velocidade.
Estudos de absorg@o sistémica da aplicagao topica de 5-fluoruracila foram realizados em pacientes com
ceratose actinica.

Os resultados demonstram que, aproximadamente, 6% da dose tdpica ¢ absorvida sistemicamente e
quantidades despreziveis foram encontradas no plasma, urina e no CO; expirado apds 3 dias de
tratamento topico com S-fluoruracila.

Ap0s a aplicacdo topica sobre as lesdes pré-neoplasicas e neoplésicas ocorrem com muita frequéncia:
sensacdo de queimagdo, formacao de crosta, dermatite alérgica de contato, eritema, vesiculacdo, erosao,
hiperpigmentagdo, irritacdo, dor, fotossensibilidade, prurido, urticaria, ulceracdo e reepitelizacao que sdo
uma extensdo da atividade farmacoldgica da 5-fluoruracila e que fazem parte do processo de tratamento.
Convém conscientizar o paciente a respeito. Pode ocorrer também a produgdo de eritema em areas
aparentemente sadias mas em inicio de processo pré-neoplasico ou neoplasico, demonstrando assim uma
propriedade interessante de Efurix® que ¢ a de revelar, precocemente, lesdes que poderdo ser tratadas com
mais facilidade.

4. CONTRAINDICACOES

Efurix® é contraindicado em pacientes hipersensiveis a 5-fluoruracila ou a qualquer componente da
formulacdo. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento (Categoria X). Apesar da baixa absor¢ado sistémica (aproximadamente
6%), deve-se avaliar o risco-beneficio em mulheres que estdo amamentando ou desejam amamentar. Nao
existem relatos quanto a restrigdes de uso em pacientes idosos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Efurix® deve ser utilizado sob supervisio médica. Este produto ndo deve ser colocado em contato direto
com os olhos devido a possibilidade de inflamagéo e ulcerag@o local. A exposigdo solar ou a qualquer
outra radiacdo ultravioleta (UV) deve ser evitada durante e imediatamente apds o tratamento com Efurix®
devido a possibilidade de aumento das rea¢des inflamatorias. A aplicagdo do produto na pele inflamada
ou com ulcera¢des pode aumentar a absor¢do do produto. Quando utilizado curativo fechado, as reagdes
inflamatorias da pele podem aumentar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha até o momento relato de interagdes medicamentosas entre a 5-fluoruracila e outras drogas quer
seja aumentando ou diminuindo as respectivas agdes quando usada topicamente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a bisnaga fechada, armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
Efurix® possui 36 meses de validade a partir de sua da data de fabricagdo.

Numero 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.
Efurix® € um creme homogéneo de aspecto liso e suave, opaco, branco a quase branco, odor fraco ou
nenhum.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O produto deve ser aplicado, preferencialmente, com um aplicador ndo metalico ou com luvas. Caso seja
aplicado com os dedos, recomenda-se a lavagem cuidadosa das maos, imediatamente ap6s a aplicagdo. A
superficie cutinea a ser tratada ndo deve ser maior do que 500 cm? (aproximadamente 23 x 23 cm).

Caso a afeccdo tenha uma area superior a indicada € conveniente escalonar o tratamento por zonas.

O uso de curativos oclusivos tem demonstrado aumentar a penetragao percutanea do produto. Assim, se
esse tipo de curativo for utilizado no tratamento de epitelioma basocelular pode haver um aumento na
severidade das reagoes inflamatérias na pele normal ao redor da inflamacgao.

Nesses casos, uma gaze pode ser utilizada apenas por razdes cosméticas e sem ocasionar o aumento das
reagoes.

- Ceratose actinica e doenga de Bowen: aplicar Efurix® 2 vezes ao dia e em quantidade suficiente para
cobrir as lesdes. Geralmente ndo é necessario o uso de curativo oclusivo. O produto deve ser aplicado até
que a resposta inflamatdria esteja em estado de eros@o, quando o uso do produto deve ser interrompido. A
duracg@o do tratamento ¢ de 2 a 4 semanas. O desaparecimento completo das lesdes pode ndo ser evidente
em 1 a 2 meses ap6s a interrupgdo da terapia com Efurix®.

- Epitelioma basocelular: aplicar Efurix® 2 vezes ao dia e em quantidade suficiente para cobrir as lesdes.
A duragdo do tratamento € de 3 a 6 semanas sendo que a terapia pode ser necessaria por 10 a 12 semanas
para que as lesdes sejam curadas. Como em qualquer condi¢@o neoplasica, o paciente deve ser
acompanhado por um periodo razoavel para determinar se a cura foi alcangada.

- HPV: Aplicar Efurix® nas lesdes provocadas pelo HPV por um periodo de 3 a 8 dias. E recomendado
realizar a aplicacdo a noite antes de deitar, apds esvaziar completamente a bexiga.

9. REACOES ADVERSAS

A regido sd, limitrofe com a lesdo tratada, pode se tornar avermelhada, o que desaparece com o término
do tratamento. Ver também item 3 - extensdo da atividade farmacolégica.

Pode ocorrer também a producao de eritema em areas aparentemente sadias mas em inicio de processo
pré-neoplasico ou neoplasico, demonstrando assim uma propriedade interessante de Efurix® que ¢é a de
revelar, precocemente, lesdes que poderdo ser tratadas com mais facilidade.

Reacio incomum (> 1/1.000 e < 1/100): deficiéncia da diidropirimidina desidrogenase (DPD) ¢ uma
condi¢do na qual hé auséncia ou diminuicdo significativa da atividade da DPD, uma enzima envolvida no
metabolismo da uracila e da timina. Pacientes com esta condigdo podem desenvolver toxicidade
ameagadora a vida apos exposicdo a S-fluoruracila.

Reacdes com frequéncia desconhecida: cefaleias, tonturas e nauseas.

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

10. SUPERDOSE
Nio existem relatos de sobredosagem com a aplicagdo de Efurix®. A dose letal (DL50) da aplicagdo
topica do creme 5% em ratos ¢ maior que 500 mg/kg. Na ingestdo indevida, a dose letal oral (DL50) para
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o creme 5% ¢ de 234 mg/kg em ratos e 39 mg/kg em cachorros. Essas doses correspondem a 11,7 e 1,95
mg/kg de 5-fluoruracila, respectivamente.
Em caso de intoxicacfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/09/2025.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
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60/12
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. 6 | Transferénciad 50 MG/G CREM DERM
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comercial)
(10450)
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22/10/2025 Alteragao de medicamento de 18/09/2025 Dizeres Legais VP CTBG AL X 15G






