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Albocreil®
policresuleno

APRESENTACOES

Solucdo de 360mg/g de policresuleno. Frasco com 12mL.

Ovulos de 90mg de policresuleno. Embalagem com 6 unidades.

Gel de 18mg/g de policresuleno. Embalagem com bisnaga contendo 50g acompanhada com 09 aplicadores.

USO VAGINAL, DERMATOLOGICO E BUCAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada g de Albocresil® Solugdo contém 360mg de policresuleno.
Excipiente: agua purificada.

Cada 6vulo de Albocresil® contém 90mg de policresuleno.
Excipiente: macrogol.

Cada g de Albocresil® Gel contém 18mg de policresuleno.

Excipientes: polioxietilenoalquiléter, butil-hidroxitolueno, macrogol, edetato dissodico, dioxido de silicio,
agua purificada.
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1. INDICACOES

Em Ginecologia

No tratamento tdpico das inflamagoes, infeccdes, ou lesdes teciduais cérvico-vaginais (por ex. corrimentos
cervicais e vaginais causados por bactérias, tricomonas, infec¢des fingicas, vaginites, cervicites e ulceras
por compressdo em pacientes usudrias de diafragma intrauterino) e no condiloma acuminado.

O produto ¢ indicado para o tratamento topico de ectopias cervicais e o controle de hemorragia ap6s bidpsia
e remocao de polipos do utero.

Apos tratamento inicial com Albocresil® Solugdo recomenda-se a utilizagio de Albocresil® Ovulos
Vaginais nos periodos entre as cauterizacdes.

Em Dermatologia e Cirurgia

Utiliza-se Albocresil® Gel e Solugdo para acelerar a remogdo do tecido necrético apds queimaduras, para
limpeza e estimulagdo da cicatrizacdo (queimaduras de pequenas areas, ulceras venosas de perna, ulceras
por decubito e condiloma acuminado).

Controle de hemorragias.

Em Otorrinolaringologia/Odontologia
Utiliza-se Albocresil® Gel ou Solugdo para o tratamento topico de aftas e nas inflamagdes da membrana
mucosa oral e das gengivas. Para hemostasia ap6s tonsilectomia e na epistaxe.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo comparou a eficacia de Albocresil® e de metronidazol no tratamento de vaginoses bacterianas.
No 7° dia 7 do tratamento, o grupo de pacientes tratado com Albocresil apresentou uma porcentagem de
cura significativamente maior (39 de 54 pacientes) que o grupo metronidazol (26 de 56 pacientes) (p <
0,05). Ja no dia 14 do tratamento, 87% das pacientes do grupo Albocresil® apresentaram cura, enquanto
no grupo metronidazol a taxa de cura foi de 86%'.

Em outro estudo realizado em pacientes ap6s cauterizacdo de colo uterino, o tratamento com Albocresil®
em dias alternados acelerou o processo de reepitelizagdo, levando a uma cicatrizagdo mais rapida (média
de 70% de cicatrizagdes num periodo de 21 dias) 2.

A eficécia de Albocresil® no tratamento de vaginites, cervicites e erosdes cervicais foi avaliada num grupo
de 37 pacientes. Observou-se que na grande maioria das pacientes houve melhora (78 a 100%) ou cura
completa do quadro (59 a 96%) durante o acompanhamento das pacientes?.

Em otorrinolaringologia, Albocresil® foi utilizado para cauterizagdo pds-operatoria em 1.800
tonsilectomias com o objetivo de reduzir a frequéncia de hemorragias secundarias precoces, as quais
chegam a acometer em cerca de 60 a 91% dos casos, segundo dados da literatura. Neste estudo, o
tratamento com Albocresil® no pos-operatorio preveniu o aparecimento dessas hemorragias, assim como
de outras complicagdes no processo de cura®.

Referéncias bibliograficas:

1. Siekmann U, Baxmann U. Prospective randomized double-blind comparative study with vaginally
apllied Albothyl and metronidazole in bacterial vaginosis. Int J Experimental and Clinical Chemotherapy
3(1): 1-9, 1990.

2. Lomando SR, Ferrari A. Estudo de a¢do do acido metacresolsulfonico com metanal em pds-cauterizagdo
do colo uterino. A Folha Médica 86 (5), 1983.

3. Dassenaike AGS. Study of the efficacy of Albothyl in the management of vaginitis, cervicitis and
cervical erosions. Separata publicada por Science Press, 1988.

4. Diagnostische und therapeutische Technik. Albothyl zur Blutungsstillung nach Tonsillektomie. HNO
13(7): 208-209, 1965.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- Propriedades farmacodinamicas
Mecanismo de Acao
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O constituinte ativo do Albocresil®, o policresuleno, esta sob a forma de um produto de policondensagdo
formado de &cidos m-cresolsulfonicos ligados por pontes de metileno com cadeias de diversos
comprimentos. O pH da Solugdo ¢ de 0,6, o qual apds uma diluicdo de 1:200 atinge um valor de 2,0.

A eficécia terapéutica do policresuleno deve-se a trés mecanismos de acdo simultaneos:

* acdo antimicrobiana: bactérias, fungos e protozoarios;

* denaturacdo seletiva do tecido necrosado e do epitélio colunar;

* acdo hemostatica por coagulagdo das proteinas do sangue e intensa vasoconstri¢ao;

Albocresil® tem um amplo espectro de agdo antimicrobiana, que inclui bactérias gram-negativas, gram-
positivas e certos fungos, tendo particularmente acdo sobre Gardnerella vaginalis, microorganismos
anaerobios e tricomonas.

O policresuleno estimula os processos de cicatrizagdo e promove a reepitelizacdo por meio de coagulacdo
seletiva e subseqiiente eliminacdo do tecido lesado e necrotico.

O epitélio escamoso ¢ raramente afetado pelo policresuleno, enquanto o epitélio colunar mostra sinais de
intumescéncia do nticleo e do plasma, com subsequente atrofia celular poucos segundos apos entrar em
contato com o policresuleno.

- Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Existem dados referentes a absorcdo do policresuleno em seres humanos. A absor¢do apds aplicacdo
intrauterina foi investigada utilizando-se policresuleno marcado com C!4. O policresuleno ¢é absorvido
através da mucosa uterina e excretado preferencialmente por via renal. Conforme se observou nos dados
em seres humanos, a absor¢do do policresuleno ndo ocasiona efeitos deletérios.

Metabolismo e Distribuiciao
Os metabdlitos ndo sdo conhecidos e ndo ha estudos para determinag@o de meia-vida plasmatica.

> Propriedades toxicolégicas
O policresuleno ndo demonstra efeito toxico apods aplicacdo local, como tem sido observado durante mais
de 50 anos de experiéncia clinica.

Toxicidade aguda

A toxicidade aguda determinada foi de 360mg/kg em administragdo intravenosa e de 2.400mg/kg em
administracdo oral a camundongos, bem como de 400mg/kg em administragao intravenosa e 3.500mg/kg
em administragdo oral a ratos.

A DLso nos camundongos ¢ 200 vezes maior que a dose posoldgica em seres humanos, e a de ratos ¢ 300
vezes maior que esta dose.

Toxicidade subcronica e cronica

Nenhum sinal de toxicidade especifica a substancia foi verificado em ratos ap6s 3 meses de tratamento com
doses 40 vezes maiores que as doses em humanos, nem em cées, com doses 9 vezes maiores que em seres
humanos.

A tolerabilidade dérmica do policresuleno foi investigada em estudos com a aplicagdo sobre a pele depilada
do dorso de camundongos. O policresuleno aplicado localmente em varias concentragdes (4%, 12% e 36%)
por um periodo de 10 a 14 dias causou somente um caso de vermelhiddo passageira, que persistiu até apos
a terceira aplicacao.

Toxicidade na reproduciio
Estudos em ratas e coelhas prenhes demonstraram que a substancia ndo impacta na fertilidade e ndo tem
efeitos embriotoxicos ou teratogénicos.

Mutagenicidade/ carcinogenicidade

Nao ha disponibilidade de estudos de carcinogenicidade.

A investigagdo de mutagenicidade (testes Ames) foi negativa.

Nenhuma propriedade mutagénica ou carcinogénica foi detectada durante os varios anos de uso terapéutico
do policresuleno.
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4. CONTRAINDICACOES
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 pés-menopausa,
uma vez que niao h4, até o momento, estudos avaliando o uso do medicamento nessas faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Erosao esofagica

Para evitar erosdes no esdfago, Albocresil® ndo deve ser ingerido. Caso seja ingerido inadvertidamente, o
individuo deve beber imediatamente dgua em abundancia. No caso de ingestdo, o médico devera ser
consultado para tratamento imediato, a fim de se evitar erosdes na regido da boca, da garganta e do eso6fago.

Contato com os olhos
Caso o produto entre em contato com os olhos, estes devem ser enxaguados com agua em abundancia até
que o produto seja completamente removido. Pode ser necessario consultar um oftalmologista.

Esmalte dentario (gel e solucio apenas)

Apbs a aplicacdo da Solugdo ou do Gel na mucosa oral e/ou na gengiva, recomenda-se intensivo enxague
do local, visto que o preparado, em fun¢ao do seu alto grau de acidez, pode ocasionar uma desmineraliza¢do
do esmalte dentario.

Doencas sexualmente transmissiveis
Albocresil® ndo € eficaz contra infecgdes por HIV ou outras doengas sexualmente transmissiveis, como
gonorreia e sifilis.

Eliminacéio de tecido necrético

Albocresil® ocasiona uma reago cicatricial importante. Sendo assim, apos alguns dias de tratamento é
comum a formagdo de actimulo do policresuleno e de restos de células epiteliais (tecidos
lesionados/necrosados) na vagina. Esta eliminagdo tecidual faz parte do mecanismo de agdo do produto.
Em alguns casos, quando o acimulo for importante, pode ser necessaria a sua retirada a fim de evitar uma
irritagdo local e sensagdo de incémodo na paciente.

Durante o tratamento vaginal com Albocresil®devem-se evitar lavagens genitais com sabonetes irritantes.
Deve-se evitar seu uso durante a menstruagao.

A atividade sexual deve ser evitada durante o periodo de tratamento e nos sete dias subsequentes.

- Para Solugdo e Ovulo: Produtos téxteis ou de couro que eventualmente entrarem em contato com
Albocresil® devem ser imediatamente enxaguados com 4agua, antes de secarem. Instrumentos devem ser
colocados em um recipiente com agua (podendo conter bicarbonato de sodio a 1-2%) imediatamente apos
0 uso, antes de serem esterilizados.

Gravidez, lactacao e fertilidade:

Albocresil® somente deve ser usado durante a gravidez quando estritamente indicado, e apds as devidas
consideracdes sobre os riscos para a mae e para a crianga, pois nao ha disponibilidade de estudos relevantes
sobre o uso seguro do produto em mulheres nessa condigdo. Os estudos em animais ndo demonstraram
evidéncia de malformagao fetal ou comprometimento da fertilidade.

Nao ha informagdes sobre a excre¢do do principio ativo através do leite materno.

Deve-se evitar o uso da Solucdo para a cauterizacdo do colo uterino durante a gestacdo, particularmente
nos ultimos estagios da gravidez, visto que pode desencadear o inicio do trabalho de parto. A aplicagdo na
porgao cervical e na regido da vagina adjacente a esta porgdo deve ser realizada com o devido cuidado e é
recomendada somente em indicagdes estritamente definidas.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano - O uso deste medicamento no periodo
da lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seumédico ou cirurgido-dentista.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar o emprego concomitante de outros medicamentos topicos no mesmo local de aplicagdo do
Albocresil®, apesar de, até 0 momento, ndo terem sido relatadas interagdes medicamentosas com o produto.
Nos casos de Albocresil® Gel e Ovulos, isto se aplica também a drogas recentemente utilizadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO?

O produto deve estar conservado a temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Evitar calor excessivo.
Albocresil® Solugdo tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.

Albocresil® Ovulos Vaginais tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacio.
Albocresil® Gel tem validade de 18 meses a partir da data de sua fabricagao.

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.
Albocresil® Solugio é um liquido limpido, castanho-avermelhado.

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

Albocresil® Gel tem cor branca a marrom clara.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
As virias formas do Albocresil® possibilitam uso diversificado. Em casos apropriados, recomenda-se o
tratamento combinado. O uso de Albocresil® deve ser exclusivamente topico.

Albocresil® Solucio

Em Ginecologia:

No uso ginecologico, a Solugcdo em forma nao diluida - destina-se preferencialmente a aplicacao topica em
lesoes teciduais superficiais ou profundas do colo uterino e do canal cervical. A aplicacdo ¢é realizada uma
a duas vezes por semana, com o auxilio de espéculo vaginal, pinga de curativo e mechas de algoddo ou
gaze, deixando-se o produto agir por um a trés minutos, exercendo-se uma pressao suave no local da
aplicagdo. Recomenda-se antes da cauterizag@o lavar com o produto tanto o canal cervical como o cérvix,
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 o Albocresil® Solugao diluido na proporgdo de 1:5 em 4gua.

Para a hemostasia vaginal poés-cirirgica ou dermatologica, pressiona-se ligeiramente apds enxugar o local
uma mecha de algoddo ou de gaze embebida em Solugdo sobre o local afetado, deixando-a agir por um a
dois minutos. A solu¢do remanescente no local tratado deve entdo ser removida, embora esta medida nem
sempre seja necessaria. No tratamento de queimaduras em pequenas superficies, tllceras 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 estar completamente limpa e se iniciar a cicatrizagao.

Em Otorrinolaringologia:

No tratamento de pequenas lesdes da mucosa oral e da gengiva, Albocresil® Solugdo pode ser aplicado sem
diluigdo diretamente no local da lesdo com auxilio de um cotonete de algoddo, ou na dilui¢do de 1:5 em
agua, de acordo com a orientag@o 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 diluigdo de 1:5, sendo que logo apos a aplicagdo do produto, a boca deve ser completamente
enxaguada com 4gua, ja que o alto grau de acidez do produto pode causar desmineralizagdo dos dentes. O
produto ndo deve ser ingerido.
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No tratamento de ferimentos na lingua e na cavidade faringea, o produto ¢ utilizado na diluicdo de 1:5.
Logo apo6s a aplicag@o do produto, a boca deve ser completamente enxaguada com agua. O produto nio
deve ser ingerido.

Ap6s tratamento inicial com Albocresil® Solugdo recomenda-se a utilizagdo de Albocresil® Ovulos
Vaginais nos periodos entre as cauterizacdes.

Albocresil® Ovulos
Informacées para abertura da embalagem:

. L. Separe o 6vulo utilizando o picote.

2. Segure a aba superior coin as duas maos e puxe-a
para baixo levemente até remove-la
Yo completamente.

3.Infroduza o oOwvulo profundamente no canal
vaginal pela ponta arredondada.

Em Ginecologia:

Dependendo da gravidade das lesdes, Albocresil® Ovulos ¢ 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 ser introduzido
profundamente no canal vaginal. Para facilitar sua introdugdo, o 6vulo pode ser umedecido com um pouco
de agua. Recomenda-se o uso de absorvente higiénico para evitar que a roupa intima se manche com a
eventual saida do produto.

Ap6s o tratamento inicial com Albocresil® Solugdo, pode-se utilizar Albocresil® Ovulo a partir do segundo
dia apos a primeira aplicag@o da Soluggo, nos periodos entre as cauterizagdes. Caso o 6vulo seja aplicado
durante a consulta médica, ele deve ser mantido no local com ajuda de um tampao vaginal, o qual deve ser
removido pela paciente apds uma ou duas horas.

Albocresil® Gel
Informacées para abertura do lacre:

Perfurar o lacre da
bisnaga com o lado
externo da tampa

Para ndo comprometer a qualidade do produto, evite dobrar a bisnaga.
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No uso ginecolédgico, dependendo da gravidade das condic¢des, a aplica¢do deve ser feita diariamente ou
em dias alternados, de preferéncia a noite, ao deitar. Aplicar na vagina um aplicador cheio (cerca de 5g 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 o gel preencher o interior do aplicador. Introduz-se
o aplicador profundamente na vagina e administra-se o gel pressionando o émbolo até que o aplicador esteja
vazio. Ap6s o uso, remover o émbolo do aplicador. O aplicador podera ser facilmente lavado para a proxima
aplicacao.

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

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

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

Populacio especial:
Albocresil nao ¢ indicado para criangas e adolescentes menores de 18 anos.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento
vulvovaginal (Albocresil® Ovulos).

Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% das pacientes que utilizam este medicamento): sensagdo de
queimagdo vulvovaginal (Albocresil® Solugdo), eliminagdo de fragmentos de tecidos da membrana mucosa
(Albocresil® Ovulos).

Reacdo de frequéncia desconhecida: candidiase vulvovaginal, prurido vulvovaginal, eliminagdo de
fragmentos da mucosa vaginal, desconforto e ressecamento vulvovaginal, sensagcdo de corpo estranho,
desmineralizag@o dentaria, reacdes alérgicas sistémicas e urticaria.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

10. SUPERDOSE

O quadro clinico por superdose ainda nao é conhecido.
Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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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 satde.

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
Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
11200 -
10451 — MEDICAMEN
MEDICAMENTO TO NOVO -
NOVO - Solicitagdo de Gel. Solucio e
28/06/2021 2505174/21-1 Notificagdo de 25/02/2021 0768862/21-8 Transferéncia 28/06/2021 Versao Inicial. VP/VPS ’ ¢
~ . . Ovulos
alteracdo de Texto De Titularidade
de Bula— RDC de Registro
60/12 (Operagao
Comercial)
10451 —
MEDICAMENTO 11089 - RDC
NOVO— 73/2016
Notificagio APRESENTACOES
31/08/2022 4634204/22-3 de alteragéo de 04/08/2020 2570350/20-1 -1\4]\11?1::8; 09/05/2022. (Atualizagdo da quantidade de acessorios) VP/VPS Gel
Texto .
de Bula — RDC relacionada ao
60/12
10451 = 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO 1 RD ’ VP
NOVO — gg?zb o C USAR ESTE MEDICAMENTO? Gel, Solugdo ¢
Notificagido _NOVO - IIT — DIZERES LEGAIS Ovulos
de alteragdo de
Mudanga N -
Texto . 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
relacionada ao
de Bula—RDC 111 - DIZERES LEGAIS
60/12
Albocresil — Solugio, Ovulo e Gel - Bula para o profissional de saude 6




