Picato®

(mebutato de ingenol)

LEO PHARMA LTDA
GEL

150 mcg/g e 500 mcg/g



Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PICATO®

mebutato de ingenol

APRESENTACAO
Gel 150 mcg/g em embalagem contendo 3 bisnagas de dose unitaria com 0,47g.

Gel 500 mcg/g em embalagem contendo 2 bisnagas de dose unitaria com 0,47g.

Uso TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g do gel 150 mcg/g contém 150 mcg de mebutato de ingenol. Cada bisnaga de 0,47 g contém 70 mcg de
mebutato de ingenol.

Cada 1 g do gel 500 mcg/g contém 500 mcg de mebutato de ingenol. Cada bisnaga de 0,47 g contém 235 mcg de
mebutato de ingenol.

Excipientes: alcool isopropilico, hietelose, acido citrico monoidratado, citrato de sodio di-hidratado, alcool benzilico e
agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Picato® é indicado para o tratamento tépico de queratose actinica, também conhecida como queratose solar, em adultos.

Queratoses actinicas sdo areas asperas da pele, encontradas em pessoas que tenham se exposto muito ao sol ao longo de
sua vida.

Picato® é usado para queratose actinica na face e couro cabeludo, corpo, bragos, méos e pernas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo de acdo de Picato® no tratamento da queratose actinica ndo esta totalmente compreendido. Propde-se que
Picato® atua em duas etapas na morte de células tumorais: 1) inducdo de morte celular e 2) inducdo de uma resposta
imune especifica.

O inicio do efeito farmacoldgico pode ser observado como um resposta inflamatoria local dentro de 1 dia do inicio do
tratamento e, tipicamente, atinge intensidade méaxima em até 1 semana apds a conclusdo do tratamento. Por favor, veja a
pergunta 8 para mais informacdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Picato® se tiver alergia ao mebutato de ingenol ou a qualquer outro componente da formula.

Em geral, a queratose actinica ndo ocorre em criangas, portanto, este medicamento ndo deve ser usado em pacientes
com menos de 18 anos de idade.



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

Cuidados especiais

Evite o contato com os olhos. Se ocorrer contato acidental, o gel deve ser removido enxaguando-se os olhos com agua
em abundancia e o paciente deve buscar cuidado médico assim que possivel.

Picato® ndo deve ser ingerido. Se vocé ingerir o produto acidentalmente, beba 4gua em abundancia.

Certifique-se de que sua pele esteja curada de qualquer outro tratamento ou cirurgia antes de usar Picato®.

N4o use Picato® em feridas abertas.

Evite a0 maximo a exposicdo a luz solar durante o tratamento (incluindo lampadas e camaras de bronzeamento).

N&o sdo conhecidas interaces deste medicamento com exames laboratoriais e ndo laboratoriais, nem com alimentos.
Utilizando outros medicamentos

Informe ao seu médico se voceé esta utilizando ou utilizou recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos
de venda sem prescricao.

Se vocé ja usou Picato® previamente ou outros medicamentos similares, informe ao seu médico antes de iniciar o
tratamento.

Gravidez e amamentacao

Se vocé esta gravida ou amamentando, pergunte ao seu médico antes de usar qualquer medicamento. Como medida de
precaucio, é preferivel evitar o uso de Picato® durante a gravidez.

Se vocé estiver amamentando, evite o contato fisico entre o bebé e a 4rea tratada cm Picato® nas primeiras 6 horas ap6s
a aplicacdo do medicamento.

Conducdo e utilizacdo de maquinas
Picato® ndo tem qualquer efeito sobre sua capacidade de dirigir ou de usar méaquinas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Picato® deve ser mantido sob refrigeragdo, de 2°C a 8°C (em geladeira). Nao congelar.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Picato® é um gel limpido e incolor.

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.

O tubo néo deve ser reutilizado ap6s aberto.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use Picato® exatamente da forma prescrita pelo seu médico. Em caso de dvida, consulte seu médico.



O tratamento da queratose actinica na face e couro cabeludo é de um tubo de Picato® gel 150 mcg/g uma vez ao dia, por
3 dias seguidos.

O tratamento da queratose actinica no corpo, bracos, méos e pernas é de um tubo de Picato® gel 500 meg/g uma vez ao
dia, por 2 dias seguidos.

Instrucdes de uso

Abra um tubo novo cada vez que vocé for utilizar Picato®. Remova a tampa do tubo imediatamente antes da utilizacéo.
Coloque o contetido de um tubo na ponta do dedo.

Um tubo contém gel suficiente para cobrir uma area de 25 cm? (aproximadamente 5 cm x 5 cm).

Esfregue suavemente o gel sobre a area de tratamento.

Deixe a area secar por 15 minutos. Evite tocar ou lavar a area tratada por 6 horas ap6s a aplicagdo do medicamento.

Lave suas m&os com 4gua e sabonete, imediatamente ap6s a aplicacéo de Picato®. Se vocé estiver tratando suas maos,
lave apenas a ponta do dedo que usou para aplicar o gel.

Nao aplique Picato® imediatamente ap6s tomar banho ou menos de 2 horas antes de ir dormir.

N&o togque ou ndo permita que outras pessoas ou animais domésticos toquem a area tratada por um periodo de 6 horas
ap6s a aplicacio do Picato®.

N4o cubra a 4rea tratada com ataduras ou outras faixas apds a aplicacdo de Picato®.
Descarte 0 tubo apds o uso.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Picato® pode provocar reagdes adversas, mas que nio afetam todos os pacientes.

Apo6s a utilizacdo de Picato® a pele no local onde o produto foi aplicado pode ficar vermelha, descamar e apresentar
crostas. Estas reagdes estdo vinculadas com o efeito do tratamento. Estas reagdes podem piorar até 1 semana apos o
final do tratamento com Picato®. Em geral, para as &reas do rosto e couro cabeludo, as reacdes melhoram dentro de 2
semanas apo6s o inicio do tratamento e, para as areas do corpo, bracos, maos e pernas dentro de 4 semanas apos 0 inicio
do tratamento.

O inchaco do local da aplicagdo é muito comum (esta reacdo adversa foi reportada em mais de 1 em 10 pessoas).
O inchago na face ou couro cabeludo pode migrar para a area dos olhos.

A intensificacdo dos sintomas acima descritos, ou o aparecimento de pus no local da aplicacdo; ap6s 1 semana do
término do tratamento, podem caracterizar uma infecgdo. Avise seu médico.

Reacdes adversas mais fequentes durante tratamento da face e couro cabeludo:

Muito comuns, podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:



Na area de tratamento:

- Parte da camada superficial da pele pode ulcerar (eroséo)

- Bolhas (vesiculas, pustulas)

- Inchaco

- Descamacéo (esfoliacéo)

- Crostas

- Vermelhiddo, devido a dilatacdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)
- Dor (incluindo sensacdo de queimadura)

Reacdes adversas mais frequentes durante tratamento do tronco e extremidades:
Muito comuns, podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
Na &rea de tratamento:

- Parte da camada superficial da pele pode ulcerar (eroséo)

- Bolhas (vesiculas, pustulas)

- Inchaco

- Descamacéo (esfoliacdo)

- Crostas

- Vermelhiddo, devido & dilatacdo de pequenos vasos sanguineos (eritema)

Outras reagdes adversas possiveis durante tratamento da face e couro cabeludo:
Comuns, podem afetar até 1 em 10 pessoas:
Na &rea de tratamento:

- Coceira (prurido)
- Irritacdo

Outras reacOes adversas:

- Inchago da &rea ao redor dos olhos (edema periorbital)
- Inchaco (edema) da palpebra
- Dor de cabega

Reacdes adversas incomuns, podem afetar até 1 em 100 pessoas:
Na area de tratamento:

- Formigamento ou dorméncia (parestesia)
- Feridas abertas (llcera)
- Descarga (secrecao) de fluido

Outras reacOes adversas:

- Dor nos olhos

Outras reagdes adversas possiveis durante tratamento do tronco e extremidades:

Comuns, podem afetar até 1 em 10 pessoas:



Na area de tratamento:

- Coceira (prurido)
- Irritacdo
- Dor (incluindo sensacdo de queimadura)

Incomuns, podem afetar até 1 em 100 pessoas:
Na &rea de tratamento:

- Formigamento ou dorméncia (parestesia)
- Feridas abertas (Ulcera)
- Calor

Se alguma das reagdes adversas se agravar, ou se Vocé observar reacdes adversas ndo mencionadas nesta bula, informe
ao seu médico.

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

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

N4o ha experiéncia de superdose nos estudos clinicos com Picato®.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS. 1.8569.0005
Farm. Resp. Ana Elisa Koloszuk — CRF-SP 28.569

Fabricado por:
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LEO Pharma Ltda.
Av. Eng. Luis C. Berrini, 1645, Cj. 71/72 CEP 04571-011 S&o Paulo-SP
CNPJ 11.424.477/0001-10

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 779 7799
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