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ALBOCRESIL®

policresuleno

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

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSIGCAO
Cada évulo contém 90 mg de policresuleno.
Excipiente: macrogol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

O produto deve ser utilizado no tratamento topico de ectopias cervicais e no controle de hemorragia apés bidpsia e
remocao de poélipos do Utero.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

As acbes de Albocresil® podem ser observadas logo ap6s a aplicacdo do produto, podendo-se notar modificagdes no
aspecto do tecido lesado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento nédo deve ser usado nos casos de alergia aos componentes da formula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos ou em mulheres na p6s-menopausa, uma vez que
ndo 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 menstruacdo. 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 acimulo do produto e de restos celulares na vagina, que
geralmente sdo eliminados espontaneamente como um corrimento espesso, de coloragido esbranquigada (como “nata de
leite”) ou as vezes marrom clara. Recomenda-se a utilizacdo de absorventes intimos, que devem ser trocados
regularmente, para prevenir irrita¢do vulvar. Contudo, em alguns casos, quando o acimulo é importante, pode ser
necessaria a sua retirada pelo médico, a fim de evitar uma irritacdo local e sensacéo de incomodo para a paciente.
Albocresil® ndo é eficaz contra infeccdes por HIV ou outras doencas sexualmente transmissiveis, como gonorreia e
sifilis. Proteja seus olhos do produto. Caso haja contato, enxagua-los com agua até que o produto seja completamente
retirado. Em casos de maior irritagcdo dos olhos, consulte um oftalmologista.

Gravidez e amamentacdo: Este produto somente deve ser usado durante a gravidez e a amamentacao quando
estritamente indicado e ap6s as devidas consideracdes sobre 0s riscos para a mae e para a crianca, pois ndo ha
disponibilidade de estudos relevantes sobre o uso seguro do produto em mulheres nestas condicdes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a orientacdo 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 0 uso de outras drogas na
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mesma érea durante o tratamento com Albocresil®. Note que esta informacéo se aplica também a medicamentos
recentemente utilizados.

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

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

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (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. Ndo congelar.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o 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 évulos devem-se a aparéncia natural da sua massa base, ndo afetando a aplicacdo, eficacia ou seguranc¢a do
produto.

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 criangas.
Produtos téxteis ou de couro que entrarem em contato eventual com Albocresil® devem ser imediatamente enxaguados
com 4gua, antes de secarem.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientagdo do seu medico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento. Leia com atencéo
este item para a utilizagdo correta do produto.

Informac6es para abertura da embalagem:
1. Separe o0 6vulo utilizando o picote.
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2. Segure a aba superior com as duas mdos e puxe-a para baixo levemente até remové-la

completamente.
A
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3.Introduza o 6vulo profundamente no canal vaginal pela ponta arredondada.

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 0 6vulo introduzido profundamente no canal vaginal. Para facilitar sua
introducdo, o 6vulo pode ser umedecido com um pouco de 4gua. Recomenda-se 0 uso de absorvente higiénico para
evitar que a roupa intima se manche com a eventual saida do produto.
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Apbs o tratamento inicial com Albocresil® Solugdo Concentrada, Albocresil® Ovulo pode ser utilizado a partir do
segundo dia ap0s a primeira aplicacdo da Solucdo Concentrada, nos periodos entre as cauterizages. Caso 0 6vulo seja
aplicado durante a consulta médica, ele deve ser mantido no local por meio de um tamp&o vaginal, o qual deve ser
removido pela paciente ap6s uma ou duas horas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-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 davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME 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): eliminacao de fragmentos de
tecidos da membrana mucosa.

Em caso de irritacdo local intensa, o tratamento com o medicamento deve ser descontinuado para consideragdo de uma
terapia antibacteriana alternativa.

As seguintes reacoes indesejaveis foram relatadas com o uso de preparados contendo policresuleno: urticéria, reacdes
alérgicas sistémicas (p. ex. angioedema, urticaria generalizada) e até mesmo anafilaxia (reacdo alérgica grave),
candidiase vaginal, prurido vulvar, desconforto e ressecamento da vagina, sensacao de corpo estranho na vagina e
eliminacéo de fragmentos de tecidos da membrana mucosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des 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 ndo é conhecido. A ingestdo acidental do produto pode causar erosdo esofagica.
Ver item “4. O que devo saber antes de utilizar este medicamento?”.

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

MS — 1.0639.0084

Farm. Resp.: Rafael de Santis
CRF-SP " 55.728

Takeda Pharma Ltda.
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Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10458 —
10458 — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Todos —
03/06/2014 0437779/14-6 | NOVO - Inclusio | 03/06/2014 | 0437779/14-6 | Inclusdo Inicial | 03/06/2014 | Adequacdo a VP 90 MG OVL CTROT X 6
Inicial de Texto de de Texto de RDC 47/09
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC
60/12
10451 - 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO
NOVO — NOVO — E POR QUANTO
29/08/2014 XXX/ XXX Notificacio de | 29/08/2014 | xxxxxxx/xx-x | Notificaciode | 29/08/2014 | TEMPO POSSO VP 90 MG OVL CTROT X 6
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Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?






