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Solucdo Topica
acido salicilico 147,7 mg/mL

acido lactico 130,0 mg/mL




\§ stiefer

a GSK company

Duofilm®

acido salicilico + acido lactico

APRESENTACAO
Solucdo topica de acido salicilico 147,7 mg/mL + &cido lactico (solugdo a 88%) 130,0 mg/mL em frasco plastico com
15mL.

USO EXTERNO
VIA TOPICA (DERMATOLOGICA)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada mL de Duofilm® contém 147,7 mg de 4cido salicilico e 130,0 mg de 4cido lactico a 88%.
Excipientes: éter etilico, piroxicilina, alcool etilico, 6leo de ricino e canfora.

Graduacdo alcoolica: 33,41%

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Duofilm® é indicado no tratamento e remog&o das verrugas comuns.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de Duofilm® foi comparada com a do placebo (colédio flexivel), tintura de verruga de haleto de dibrometo
de alquil dimetilbenzil amdnio e resina podofilina 50% em parafina liquida em um estudo realizado em 382 pacientes,
sendo que a maioria dos quais tinha verrugas plantares. 348 pacientes foram inclusos no teste de eficacia, sendo que o
namero de pacientes que completaram o estudo foi de 336. Até ao final do periodo de tratamento de 12 semanas, 84%
dos pacientes tratados para verrugas plantares com Duofilm® (n/N=64/76) apresentaram pele livre de verrugas com as
linhas restauradas (e dos 64 pacientes, 64% ficaram livres de verrugas em 6 semanas). Comparando os indices de
melhora em 12 semanas temos: 66% para placebo [n/N=50/76], 67% para a tintura de verruga [n/N=47/70] e 81% para
podofilina [n/N=60/74]. Esses resultados mostram que Duofilm® foi estatisticamente mais eficaz do que o placebo e
que a tintura de verruga em 12 semanas (p <0,02) para o tratamento de verrugas plantares. Para verrugas em mosaico,
os resultados foram de 50% em 12 semanas para o Duofilm® (n/N = 7/14), 58% para o placebo [n/N = 7/12], 75%
para tintura de verruga [n/N = 9/12], e 50% para podofilina [n/N = 7/14].

Um estudo comparou o tratamento de Duofilm® com cautério e foi realizado em 85 individuos com verrugas comuns
e plantares durante um perfodo de tratamento de 12 semanas. Os pacientes foram instruidos para aplicar Duofilm®
uma ou duas vezes por dia durante 3 meses e depois 0 tratamento deveria ser descontinuado (ou antes, se houvesse
melhora completa, dependendo do que ocorresse primeiro). Na semana 12 a percentagem de pacientes com melhora
completa das verrugas era de 86,8% para os tratados com Duofilm® (n/N=33/38) e 71,8% para os tratados com

cautério (n/N=28/39). O nlimero de pacientes com melhora completa na semana 12 foi 13 e 0 nos dois grupos de
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tratamento, respectivamente. Este estudo demonstrou uma melhora estatisticamente significante para Duofilm® em

seguranga, eficacia e taxas de aceitacdo no tratamento de verrugas em comparagao com cautério convencional.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: preparacdo para verrugas

Cddigo ATC: D11AF

Pode-se observar a agdo do produto nas primeiras 2 a 4 semanas de tratamento, sendo que maximo efeito pode ser

esperado ap6s 6 a 12 semanas de aplicagdo do Duofilm®.

Mecanismo de Acéo

O 4cido salicilico aplicado topicamente possui acdo queratolitica. A atividade queratolitica produz descamacdo por
solubilizacdo do componente intercelular no estrato corneo, resultando na descamacéo da pele.

O écido lactico afeta o processo de queratinizacdo, reduzindo a hiperqueratose, caracteristica das verrugas. Em
concentragdes elevadas pode causar epidermdlise, levando a destruicdo do tecido queratdsico da verruga e do virus
causador da doenca. Apresenta também propriedades antissépticas.

O colddio flexivel fornece um veiculo viscoso que permite uma aplicacdo precisa dos ingredientes ativos na verruga.

Ele também forma uma pelicula que ajuda a hidratar e promover a destrui¢éo do tecido hiperqueratésico das verrugas.

Farmacocinética

Absorcéo

O acido salicilico é absorvido através da pele; quando detectavel, os niveis plasmaticos maximos encontram-se 6 a 12
horas ap6s a aplicagdo. Foi relatado que a absorgéo sistémica de acido salicilico varia entre 9% e 25%, apds a aplicagéo
topica de outra preparagdo contendo &cido salicilico. O grau de absorcéo é variavel, dependendo da duragéo de contato
e do veiculo. Apesar da absorcao percutanea, a exposicao sistémica é reduzida em virtude da baixa dose administrada
topicamente nas pequenas areas localizadas de tecido hiperqueratdsico.

A pele humana abdominal em um sistema de difusdo por escoamento foi utilizada para avaliacdo in vitro da absor¢édo
percutanea do acido lactico. A um pH de 3, a quantidade de radioatividade detectada no fluido receptor, estrato corneo,

epiderme e derme foi de 3,6; 6,3; 6,6 e 13,9%, respectivamente.

Distribuicdo

Apds a absorgdo percutanea, o 4cido salicilico é distribuido no espago extracelular; cerca de metade dos quais estdo
ligados a proteina albumina.

Metabolismo

Salicilatos sdo metabolizados no figado por enzimas microssomais a acido salicilUrico e glicoronideos fendlicos de
acido salicilico. O que ndo é metabolizado é excretado na urina, como acido salicilico inalterado.

Eliminacao

Dentro de 24 horas que o acido salicilico é absorvido e distribuido no espaco intercelular, aproximadamente 95% da

dose absorvida pode ser recuperada na urina.
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4. CONTRAINDICACOES
Duofilm® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao 4cido salicilico, acido lactico ou a qualquer
componente da formula.

N&o usar em verrugas abertas, pele irritada ou vermelha, ou em qualquer outra area que esteja infeccionada.

Ndao usar em nevus, marcas de nascenca, verrugas genitais, verruga na face ou em membranas mucosas, ou verrugas

com crescimento de pelos, bordas avermelhadas ou cor incomum.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Duofilm® pode causar irritacio nos olhos. Evite contato com os olhos e outras membranas mucosas. No caso de
contato acidental com os olhos ou outras membranas mucosas, lavar com agua por 15 minutos.

Evite aplicar Duofilm® na pele sadia, pois pode causar irritacdo da pele. Caso ocorra irritacdo indevida, o tratamento
deve ser interrompido.

Caso a verruga ocupe uma larga area do corpo (mais de 5cm?), considerar tratamento alternativo devido ao risco
potencial de toxicidade de salicilato.

O produto ndo deve ser aplicado em grandes areas do corpo, durante longos periodos de tempo e evite a oclusdo de
extensas areas cutaneas, devido a possibilidade de grande absor¢do do acido salicilico, principalmente em criangas,
resultando em toxicidade sistémica neuroldgica e gastrointestinal.

Sua aplicacdo continua, mesmo em pequenas areas da pele, pode causar dermatite, erosdo cutanea e ulceracao.

Solucdo de acido salicilico e &cido lactico ndo é recomendada em pacientes com diabetes, problemas circulatdrios ou
neuropatia periférica, exceto sob a supervisdo de um médico.

Salicilatos orais utilizados durante ou imediatamente apds uma doencga viral tém sido associados com sindrome de
Reye e, portanto, ha um risco tedrico quando salicilatos topicos sao utilizados. Sendo assim, o uso ndo é recomendado
em criangas ou adolescentes, durante ou imediatamente apds varicela, gripe, ou outras infecgdes virais.

Os pacientes devem ser advertidos para ndo inalar o vapor do produto.

Os pacientes devem ser orientados a consultar um médico ou farmacéutico, caso observem irritacdo da pele.

Gravidez e lactacdo

Gravidez

A seguranca da solugdo de acido salicilico e acido lactico durante a gravidez ndo foi estabelecida. Estudos em animais
com acido salicilico oral demonstrou embriotoxicidade em doses altas. Solugdo de acido salicilico e acido lactico ndo é
recomendada durante a gravidez.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacédo

Existem relatos de que os salicilatos sdo excretados através do leite materno. Solugdo de acido salicilico e acido lactico
ndo é recomendada durante a lactacao.

Em caso de utilizagdo durante a lactagdo, tome cuidado para que o produto ndo entre em contato com a area da mama,
de forma a evitar ingestdo acidental pelo bebé.

Capacidade de realizar tarefas que requeiram julgamento e habilidades cognitivas ou motoras
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Nenhum efeito é esperado com base no perfil das reagdes adversas do produto.

Criangas

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Duofilm® é inflamavel e deve ser mantido longe do fogo ou de chamas. Evitar fumar ou estar perto de uma chama
aberta durante a aplicacdo e imediatamente ap0s a utilizagéo.

- InformacGes néo-clinicas

Dados de seguranca pré-clinicos de acido salicilico e acido lactico obtidos da literatura e dados internos ndo revelaram
achados que sejam de relevancia para a dose recomendada e uso do produto.

Carcinogénese e mutagénese

Nenhum estudo de carcinogenicidade ou genotoxicidade foi realizado com solucdo de &cido salicilico e &cido lactico.
Os dados disponiveis sobre os ingredientes individualmente encontram-se detalhados abaixo.

Carcinogénese

Estudos de carcinogenicidade ndo foram conduzidos com acido salicilico.

Num estudo de carcinogenicidade em coelhos (doses orais de até 0,7 g/kg/dia durante 16 meses) com acido latico ndo
mostraram evidéncias de tumorigenicidade.

Mutagénese

O acido salicilico (2 mg) exibiu propriedades especificas de dano ao DNA in vitro no ensaio Rec e mutagenicidade in
vitro no ensaio de Ames utilizando Salmonella typhimurium cepa TA100 com ativacdo metabdlica.

O é&cido lactico foi negativo para mutagenicidade in vitro no ensaio Ames, aberracdo cromossdmica e ensaios de
sintese de DNA néo programado.

Toxicologia reprodutiva

Né&o foram realizados estudos de desenvolvimento embrionario com solugdo de acido salicilico e acido lactico. Os
dados disponiveis sobre os ingredientes individuais estdo detalhados abaixo.

Salicilatos, incluindo o &cido salicilico, atravessam a barreira placentaria em roedores, coelhos, cdes e furdes e séo
teratogénicos quando administrados por via oral em doses elevadas. Quando administrados a ratas e coelhas gravidas
por via oral, em doses elevadas, o acido salicilico aumentou malformagdes congénitas, principalmente envolvendo o
esqueleto e o sistema nervoso central.

Em um estudo de desenvolvimento embrionario e fetal em camundongos, o Unico efeito fetal observado com a
administracdo oral de 570 mg/kg/dia de &cido lactico a partir do dia de gestagdo 6 a 15 foi um aumento da ossificagao

retardada dos 0ssos parietais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Duofilm® pode aumentar a absorcdo de outros medicamentos aplicados topicamente, sendo assim, deve-se evitar
utilizar Duofilm® junto com outros produtos topicos nas areas que estdo sendo tratadas. Como a exposicdo sistémica
através da aplicacdo topica de Duofilm® é baixa, interagdo com medicamentos administrados sistemicamente néo esta

prevista.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Manter o frasco firmemente fechado quando ndo estiver em uso. N&o agite o frasco.

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteja da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Duofilm® é um liquido viscoso transparente a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Somente para uso topico (dermatolégico).

Duofilm® deve ser aplicado apenas nas areas afetadas.

O uso em criancas deve ser realizado sob a supervisdo de um adulto.

Idosos: ndo é necessario ajuste de dose ja que exposicdo sistémica clinicamente significativa ndo € esperada.
Disfuncédo renal e/ou hepatica: ndo é necessario ajuste de dose ja que exposicdo sistémica clinicamente significativa
ndo € esperada.

A aplicagdo deve ser efetuada diariamente, de preferéncia a noite.

Procedimento passo a passo:

1° passo: antes da aplicacdo do Duofilm®, lavar a é4rea afetada com &gua morna por 5
minutos e secar cuidadosamente com toalha limpa. A superficie da verruga deve ser
esfregada com uma lixa de unha, pedra-pomes, placa de esmeril ou pano grosso, tomando

cuidado para ndo causar sangramento.

2° passo: proteger a area que circunda a verruga aplicando um pedago de esparadrapo,

com um orificio central, do mesmo tamanho da verruga, de maneira que somente a

verruga fique visivel.

Q 3° passo: aplicar 4 camadas do produto diretamente sobre a verruga, evitando contato com

a pele normal e saudavel que circunda a verruga.

' T 4° passo: quando Duofilm® estiver completamente seco sobre a verruga, recomenda-se
q cobri-la com um esparadrapo ou curativo adesivo caso a verruga seja grande ou caso se

localize nos pés, para ajudar a penetracdo dos ingredientes.

Troque o curativo a cada 24 horas, tomando o cuidado de repetir todos 0s procedimentos passo a passo.
Recomenda-se que o tratamento continue até que atinja 12 semanas de tratamento ou que a pele esteja completamente

livre da verruga e as linhas normais da pele estejam restauradas, o que ocorrer primeiro.
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Se a verruga ndo desaparecer em 12 semanas de tratamento, o paciente deve ser orientado a consultar seu médico ou

farmacéutico.

9. REACOES ADVERSAS
A seguinte convencdo é utilizada para a classificacdes da frequéncia da reacfes adversas e estd baseada nos guias da
CIOMS:

Muito comum: >1/10

Comum: >1/100 a <1/10

Incomum: >1/1.000 a <1/100

Rara: >1/10.000 a <1/1.000

Muito rara: <1/10.000

Né&o conhecida: (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis)

- Dados de Estudos Clinicos
Disturbios do sistema imune

Comum: rash

Distarbios da pele e tecido subcutaneo
Muito comum: reacdo no local da aplicacdo, prurido, sensacdo de queimacdo, eritema, descamacao e ressecamento;

Comum: hipertrofia da pele

- Dados Pés-comercializagao
Distarbios do sistema imune

Rara: hipersensibilidade no local da aplicagdo incluindo inflamacéo

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo
Rara: irritacdo e dor no local da aplicacdo; descoloracdo da pele / local da aplicagdo. Exposicdo da pele sadia pode

levar a bolhas e descamacao da pele no local da aplicagdo. Dermatite alérgica.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

Ou diretamente para Laboratdrios Stiefel LTDA através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor.

10. SUPERDOSE

A superdose de Duofilm® pode ocorrer se aplicado topicamente em grandes areas da pele, resultando em intoxicagdo
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sistémica pelo 4cido salicilico. A aplicacéo topica em excesso pode ocasionar a diminuigdo da coesdo dos cornedcitos,
podendo levar ao descolamento epidérmico, pela alta concentracéo de &cido lactico, na regido de aplicagdo.

A ingestdo acidental do produto pode produzir efeitos sistémicos, tais como vomito, dor abdominal, aumento na
freqiéncia respiratoria, acidose e distlrbios mentais. Pode provocar erupcdes cutaneas em individuos sensiveis. As
medidas imediatas visam livrar o organismo rapidamente do &cido salicilico.

Sinais e sintomas

No caso de ingestdo oral acidental, sintomas de toxicidade por salicilato poderdo ocorrer.

O risco de desenvolver sintomas de envenenamento por salicilato ou salicilismo aumenta se Duofilm® é utilizado em
excesso ou se for utilizado por periodo de tempo prolongado. Portanto, a duragdo do uso e a frequéncia de aplicacéo
recomendada é muito importante.

Tratamento

O tratamento deve ser conforme clinicamente indicado. Ndo ha nenhum tratamento especifico para acidentes por
ingestdo oral acidental de Duofilm®. Se a ingestdo oral acidental ocorrer, o paciente deve ser tratado de acordo com as

diretrizes locais do Centro de Controle de Intoxicagdes (CCI) com acompanhamento adequado, se necessario.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0675.0004
Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques - CRF-SP 71.235

Registrado por: Laboratorios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1077 - Guarulhos - SP

CNPJ 63.064.653/0001-54 - IndUstria Brasileira

Nos valorizamos sua opiniao
., SAC: 0800 7043189

@ www.stiefel.com.br

< sac@stiefel.com

Essa bula foi aprovada pela ANVISA em Mar¢o/2015.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Mo sticrel
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Anexo B

Historico de Alteracdo para Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
) ) Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
- Composicéo:
- Correcdo da declaracdo da composi¢édo do
excipiente colddio elastico;
- Inclusdo de nota sobre a concentracdo da
solugdo de acido latico utilizado na fabricagdo o
Solugdo topica de
do produto. ) o
NA — Objeto 10451- itados de eficci acido salicilico 147,7
_ MEDICAMENTO - Resultados de eficécia mgimL +  dcido
de pleito S - Caracterfsticas farmacolégicas o
NOVO - Notificacdo o lactico (solugdo a
10/03/2015 dessa . NA NA NA NA - Contralndlcagao VPS
notificacio de Alteracdo de | 88%) 130,0 mg/mL
- Adverténcias e precaucdes )
- Texto de Bula - RDC _ em frasco plastico
eletronica - Cuidados de armazenamento  do

60/12

medicamento
- Posologia e modo de usar
- Reac0es adversas

- Superdose

com 15mL.
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Adequacdo ao texto da matriz.
Eliminagdo de informacdes repetitivas.
AlteracGes de texto em geral para facilitar

compreensdo pelo profissional

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

- Composicdo: Adequacdo da DCB dos

Solugdo topica de
acido salicilico 147,7
mg/mL  +  &cido

lactico (solucdo a

29/10/2013 | 0904237/13-7 x NA NA NA NA VPS

de Alteragdo de excipientes. 88%) 130,0 mg/mL
Texto de Bula- RDC em frasco plastico

60/12 com 15mL.
Solugdo topica de
10451- ) ) ) ) acido salicilico 147,7
MEDICAMENTO - Dizeres legais: Atualizag&o do e-mail SAC. mgimL +  acido
15/08/2013 | 06777081132 | VO Notmcagao NA NA NA NA | Adequagio de linguagem para melhor |  VPS lactico  (solugdo 2
de  Alteragdo  de i ) o 88%) 130,0 mg/mL
Texto de Bula — RDC compreensdo do Paciente/Profissional. em frasco plastico

60/12 com 15mL.
- Dizeres legais: Solugdo topica de
10458 - Alterago do n° do enderego, conforme acido salicilico 147,7
MEDICAMENTO esclarecimento do Contrato Social atualizado, mg/mL +  4cido
01/07/2013 | 0524116/13-2 | NOVO - Incluséo NA NA NA NA | emanexo. Ressalta que ndo se trata de vps | lactico  (solugdo a

Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

alteracdo de local de fabrico, mas apenas
adequacdo do n° do estabelecimento,

conforme comunicado pela Prefeitura do

88%) 130,0 mg/mL
em frasco plastico

com 15mL.
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Municipio de Guarulhos;

- Alteragdo de farmacéutico responsavel.

Adequacdo as ResolugGes RDC 47/09 e RDC
60/12.

Atualizacdo de informagdes de seguranca de
acordo com a bula da matriz.

Adequacdo do texto para melhor compreensao

do profissional.
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Duofilm® Plantar
acido salicilico

APRESENTACAO

Gel dermatolégico de acido salicilico 270,0 mg/g em bisnaga com 20 g.

USO EXTERNO
VIA TOPICA (DERMATOLOGICA)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada g de Duofilm® Plantar contém 270,0 mg de &cido salicilico.

Excipientes: acido lactico, alcool etilico, piroxicilina, éter etilico, hiprolose, 6leo de ricino e canfora.

1. INDICACOES
Duofilm Plantar é indicado no tratamento e remogdo de verrugas plantares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Né&o ha estudos adequados e bem controlados com acido salicilico em gel a 27% para tratamento
de verrugas plantares. Porém, o acido salicilico é um composto bem conhecido e que tem sido utilizado
de longa data no tratamento de verrugas.

Um produto similar, indicado para o para o tratamento de verrugas vulgares, contém &cido
salicilico a 16% em uma base coldidea possui perfil de seguranca em uso ha muito estabelecido.

A eficécia do acido salicilico em gel a 27% foi comparada com a do placebo (colddio flexivel),
tintura de verruga de haleto de dibrometo de alquil dimetilbenzil am6nio e resina de podofilina a 50% em
parafina liquida em um estudo realizado com 382 pacientes, sendo que a maioria dos quais apresentava
verrugas plantares. O nimero de pacientes que completaram o estudo foi de 336. Até ao final do periodo
de tratamento de 12 semanas, 84% dos pacientes tratados com Duofilm (n/N=64/76) apresentaram pele
livre de verrugas com as linhas cutaneas restauradas (e dos 64 pacientes, 64% ficaram livres de verrugas
em 6 semanas). Comparando os indices de melhora em 12 semanas temos: 66% para placebo
[n/N=50/76], 67% para a tintura de verruga [n/N=47/70] e 81% para podofilina [n/N=60/74]. Os
resultados mostram que Duofilm foi estatisticamente mais eficaz do que o placebo e que a tintura de

verruga em 12 semanas (p <0,02).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: preparagdes para verrugas.

Cddigo ATC: D11AF

Pode-se observar visivelmente os primeiros resultados de Duofilm® Plantar entre a segunda e quarta

semana de tratamento, sendo que os melhores resultados geralmente séo esperados entre 6 e 12 semanas.
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Mecanismo de acdo

O écido salicilico aplicado topicamente é queratolitico. A atividade queratolitica produz descamacéo por
solubilizacéo do cimento intercelular na camada cdrnea, resultando na descamagao da pele.

O 4cido salicilico também possui propriedades fungicidas e é usado topicamente no tratamento de
infecgdes da pele causadas por dermatdéfitos.

O veiculo do gel forma uma pelicula de protecdo sobre a verruga promovendo a agdo queratolitica do

acido salicilico.

Efeitos farmacodindmicos

Farmacocinética

Absorcéo

O é&cido salicilico é absorvido através da pele, os niveis plasmaticos maximos detectados sdo encontrados
de 6 a 12 horas ap6s a aplicagdo. A absorcéo sistémica do 4cido salicilico tem sido relatada entre 9% a
25%, apos a aplicagdo topica de outras preparagdes contendo acido salicilico. O grau de absorgdo €
variavel dependendo da duracdo de contato e do veiculo. Apesar de absor¢do percutanea, a exposicdo
sistémica é baixa, dada a baixa dose administrada topicamente em pequenas areas e localizadas em tecido
hiperqueratotico.

Distribuicdo

Apos a absorcao percutanea, o acido salicilico é distribuido no espago extracelular; aproximadamente
metade séo ligados a albumina.

Metabolismo

Salicilatos sdo metabolizados no figado por enzimas microssomais a acido saliciltrico e glicuronideos
fendlicos de acido salicilico. O que ndo é metabolizado € excretado na urina na forma de &cido salicilico
inalterado.

Eliminacao

Dentro das 24 horas que o composto esta sendo absorvido e distribuido no espaco intercelular,

aproximadamente 95% da dose absorvida pode ser recuperada na urina.

4, CONTRAINDICACOES
Duofilm® Plantar é contraindicado para pacientes hipersensiveis a qualquer componente da formula.

Ndo utilizar em verrugas abertas, irritadas, pele avermelhada ou alguma area que esteja infeccionada.
N&o utilize em nevus, marcas de nascenca, verrugas genitais, verrugas no rosto ou nas membranas

mucosas, verrugas com crescimento de pelos, bordas vermelhas, ou cor incomum.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gel de acido salicilico pode causar irritagdo nos olhos. Evite o contato com os olhos e outras membranas
mucosas. Em caso de contato acidental, lave com &gua por 15 minutos.

Evite a exposicdo da pele saudavel. Gel de acido salicilico pode causar irritacdo da pele. Se irritacdo

indevida se desenvolver, o tratamento deve ser interrompido.

Duofilm Plantar_GDS v3.0 — Bula Profissional da Satde



{ Stiefel

a GSK company

Considerar tratamentos alternativos se a verruga cobrir uma grande area do corpo (mais de 5 cm?), devido
ao risco potencial de toxicidade por salicilato (salicilismo).

Gel de &cido salicilico ndo é recomendado em pacientes com diabetes, problemas circulatorios ou
neuropatia periférica, exceto sob a supervisdo de um médico.

Salicilatos orais tém sido associados com a sindrome de Reye e, portanto, existe um risco teérico com
salicilatos tépicos. Assim, o uso ndo é recomendado em criangas ou adolescentes, durante ou
imediatamente apoés a varicela, gripe, ou outras infecces virais.

Os pacientes devem ser advertidos para ndo inalar o vapor do produto.

N&o foram estabelecidas a seguranca e eficicia deste produto em gestantes, criancas e mulheres no
periodo de amamentacéo.

Capacidade de realizar tarefas que exigem julgamento, ou habilidades cognitivas ou motoras:
Nenhum efeito é esperado com base no perfil de reagdes adversas do produto.

Criancas

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Gravidez

A seguranca do &cido salicilico durante a gravidez humana ndo foi estabelecida. Estudos em animais que
receberam &cido salicilico por via oral demonstrou embriotoxicidade em doses elevadas.

Gel de écido salicilico ndo é recomendado durante a gravidez.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacéo

Salicilatos séo excretados no leite humano. Gel de acido salicilico ndo é recomendado durante a lactacao.
Se usado ou administrado durante a lactacdo, cuidados devem ser tomados para evitar 0 contato com a

area da mama, a fim de evitar a ingestdo acidental pela crianca.

INFORMACAO NAO-CLINICA

Carcinogénese/mutagénese

Estudos de carcinogenicidade ndo foram conduzidos com acido salicilico.

O écido salicilico (2 mg) exibiu propriedades de dano especifico ao DNA no ensaio de Rec e de
mutagenicidade no ensaio de Ames utilizando Salmonella typhimurium cepa TA100 com ativacdo
metabolica.

Toxicologia reprodutiva

Salicilatos, incluindo o acido salicilico, atravessam a barreira placentaria em roedores, coelhos, cdes e
furdes, e sdo teratogénicos quando administrados por via oral em doses elevadas. Quando administrado
em ratas e coelhas gravidas, por via oral e em doses elevadas, o acido salicilico aumentou as

malformacdes congénitas, envolvendo principalmente o esqueleto e o sistema nervoso central.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Gel de &cido salicilico pode aumentar a absorcéo de outros medicamentos de aplicacdo tépica. Portanto, a
utilizagdo concomitante de gel de &cido salicilico e outros medicamentos topicos sobre a area tratada deve
ser evitada. Como a exposicdo sistémica de gel de &cido salicilico aplicado topicamente é baixa, a

interagdo com medicamentos administrados sistemicamente ndo esta prevista.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha a bisnaga firmamente fechada, quando néo estiver utilizado o produto. Conservar o produto em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteja da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Duofilm® Plantar é um gel transparente, que forma um filme branco quando exposto ao ar, com odor de
éter etilico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
CONTEUDO INFLAMAVEL - MANTENHA LONGE DO FOGO E DE CHAMAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Somente para uso tépico (dermatolégico).

O uso em criancas deve ser feito sob a supervisdo de um adulto.

Duofilm® Plantar deve ser aplicado apenas nas areas afetadas.

Acido salicilico em gel deve ser usado na verruga plantar, uma vez ao dia, preferencialmente antes de

dormir.

Modo de usar:

1. 2.
A aplicacdo pode ser feita apés o banho ou apds | Pegar um pedago de esparadrapo e fazer um orificio

lavar a area afetada com agua morna por, no | central no mesmo, do tamanho exato da verruga.
minimo, cinco minutos. Enxugar completamente | Fixar o esparadrapo no local, de modo que s6 a
com toalha limpa. A superficie da verruga deve | verruga fique visivel e a area ao redor da mesma seja
ser esfregada com uma lixa de unha, pedra | protegida.

pomes, placa de esmeril ou pano grosso,

tomando cuidado para ndo causar sangramento.
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oé
3.

Aplicar uma fina camada de Duofilm® Plantar

4.

Esperar secar totalmente e cobrir toda a lesdo com

diretamente sobre a verruga. A coloragéo ficara | .o pedaco de esparadrapo, para ajudar a

esbranquicada. Deve ser tomado cuidado para penetragéo dos componentes.

ndo aplicar na pele saudavel ao redor da verruga.

5.
Lavar bem as méos ap6s a aplicacdo de Duofilm® Plantar.

Trocar o curativo a cada 24 horas, tomando o cuidado de repetir todo o procedimento, passo a passo.

E recomendado que este procedimento seja realizado uma vez ao dia até completa eliminagdo da verruga
e o relevo cutaneo tiver sido restabelecido ou até 12 semanas de tratamento, o0 que ocorrer primeiro.
Pacientes devem ser advertidos a consultar um médico ou farmacéutico caso desenvolvam irritacdo de
pele ou ndo aconte¢ca nenhuma melhora em 2 semanas.

Devido a natureza inflamavel do gel de &cido salicilico, os pacientes devem evitar fumar ou estar perto de

chamas durante a aplicacdo ou imediatamente apds o uso.

IDOSOS, INSUFICIENCIA RENAL E/OU HEPATICA
Nenhum ajuste de dose é requerido visto que ndo é esperada exposi¢do sistémica clinicamente

significante.

9. REACOES ADVERSAS
A seguinte convencao é utilizada para classificar a frequéncias das reacdes adversas e é baseada nos guias
CIOMS:

Muito comum: >1/10
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Comum: >1/100 a <1/10
Incomum: >1/1.000 a <1/100
Rara: >1/10.000 a <1/1.000
Muito rara: <1/10.000

Néo conhecida*: (N&o pode ser estimada com os dados disponiveis)

Dados pds-comercializacdo

Os dados pos-comercializacdo podem incluir reacdes relatadas de produtos contendo acido lactico junto
com &cido salicilico.

Disturbios do sistema imune

Rara: Hipersensibilidade no local da aplicacéo, incluindo inflamacéo

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Rara: Reacdes no local da aplicacéo (incluindo dor, irritacdo, sensacdo de queimacao, eritema

e prurido)

Descoloracdo da pele/ local da aplicacdo

A exposicdo da pele saudavel pode levar a formacdo de bolhas no local de aplicacéo e

esfoliacdo da pele.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

Ou diretamente para Laboratdrios Stiefel LTDA através do seu Servico de Atendimento ao

Consumidor.

10. SUPERDOSE
Sinais e sintomas
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No caso de ingestdo oral acidental, podem ocorrer sintomas de toxicidade por salicilato (salicilismo).
Estes podem incluir: vomito, dor abdominal, sede, zumbido nos ouvidos ou surdez, sentir-se ou ficar
doente, cansaco, aumento na frequéncia respiratoria, tontura, maos e pés quentes, acidose e humor e
pensamentos alterados.

O risco de desenvolvimento de sintomas de envenenamento por salicilato € aumentado se o gel de cido
salicilico é usado em excesso ou se for utilizada por longos periodos de tempo. Desta forma, seguir

corretamente a duracdo de tratamento e a frequéncia recomendada € muito importante.

Tratamento

O tratamento deve ser conforme clinicamente indicado. Ndo h& nenhum tratamento especifico para a
ingestdo oral acidental de gel de acido salicilico. Caso ocorra ingestdo oral acidental, o paciente deve ser
tratado de acordo com as diretrizes locais do Centro de Controle de Intoxicagfes (CCIl) com
acompanhamento adequado, se necessario.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0675.0004
Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques - CRF-SP 71.235

Registrado por: Laboratérios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1077 - Guarulhos - SP
CNPJ 63.064.653/0001-54 - Indlstria Brasileira

Nés valorizamos sua opinido
., SAC: 0800 7043189

& www.stiefel.com.br

X sac@stiefel.com

Essa bula foi aprovada pela ANVISA em Mar¢o/2015.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Mo sticrel
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Anexo B

Histérico de Alteragdo para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
- Identificacdo do medicamento
- Apresentacdo
- Composicéo
- Caracteristicas farmacoldgicas
- Contra-indicacdes
s e
NA - Objeto | MENTO NOVO - medicamento Gel dermatoldgico de
d i Notificagdo de Posologia e modo de usar VPS ido salicilico 270.0 ma/
e pleito dessa < - 5 i
10003/2015 | 0 SO Alteragao de NA NA NA NA - Reagfies adversas acido salictlico 2 /4,5 mg/g
notificacdo Texto de em bisnaga com 20
Bula - RDC - Superdose g g
eletronica 6(;]/;12_
Adequacdo do texto para melhor
compreensdo do profissional;
Atualizacdo de informacdes de
seguranca de acordo com a bula da
matriz.
10451-MEDICA .
MENTO NOVO - Gel dermatoldgico de
Notificagdo de - Composicao: VPS 4cido salicilico 270,0 mg/
29/10/2013 | 0904237/13-7 Alteracdo de NA NA NA NA Adequacdo da DCB dos excipientes ) 99
Texto de Bula — em bisnaga com 20 g
RDC 60/12
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10451-MEDICA

- Dizeres legais: Atualizacdo do

Gel dermatolégico de

MENTO NOVO - e-mail SAC:
15/08/2013 | 0677708/13-2 Xﬁi‘{;@;‘ﬁ,&g;’e NA NA NA NA o VPS | acido salicilico 270,0 mg/g
Texto de Bula - AdequagaoNde Ilnguager_n para melhor em bisnaga com 20 g
RDC 60/12 compreensdo do profissional.
- Dizeres legais:
- Alteracdo do n° do endereco,
conforme esclarecimento do Contrato
Social atualizado, em anexo. Ressalta
que ndo se trata de alteracdo de local
de fabrico, mas apenas adequacéao do
n° do estabelecimento, conforme
comunicado pela Prefeitura do
10458-MEDICA Municipio de Guarulhos; Gel dermatolégico de
MENTO NOVO - - Alteragdo de farmacéutico o o
01/07/2013 | 0524116/13-2 | Incluséo Inicial NA NA NA NA | responsavel; VPS | éeido salicilico 270,0 mg/g

de Texto de Bula
— RDC 60/12

Adequacdo as ResolugGes RDC
47/09 e RDC 60/12;

Adequacdo do texto para melhor
compreensdo do profissional;

Atualizacdo de informacdes de
seguranca de acordo com a bula da
matriz.

em bisnaga com 20 g
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