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A CURITYBINA®

acido salicilico

Pasta e solucéo tépica M LEEOY fLNIETICY

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pasta 280 mg/g: embalagem contendo 12 potes de 13 g.
Solugdo tépica 100 mg/mL: embalagem contendo frasco de 5 mL.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada g da pasta contém:

BCIAOD SAIICTIICO. ...t ettt st eh bbb E bbb bbb bbb bbbt bbbttt en ettt 280 mg
Excipientes: negro de fumo, parafina sélida, petrolato branco, metilparabeno e propilparabeno.

Cada mL da solugéo tépica contém:
BCIAO SAIICTIICO. ...ttt bbbttt b b bbbt ettt b bbbttt ettt 100 mg
Veiculo: colédio flexivel, 6leo de ricino, éter etilico, &cido acético, esséncia de terebintina e alcool etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A CURITYBINA ¢ indicada no tratamento e remoc&o das verrugas comuns e como calicida.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos indicam que o tratamento de calos com solugdes topicas queratoliticas apresenta, geralmente, um indice de cura de 60% a
80% em 12 semanas. Os problemas com solugdes queratoliticas incluem irritagbes na pele normal que circunda o local, e baixa
aderéncia do paciente®.

Em estudo realizado, o &cido salicilico foi avaliado em 27 pacientes, e em 22 (81%), depois de duas semanas de tratamento, foi
verificada a cura e melhora do quadro. Essa resposta rapida foi acompanhada pela baixa incidéncia de irritagdes. Os resultados desse
estudo sugerem que a alta poténcia do &cido salicilico promove a pronta resolucéo dos calos, o que pode aumentar a aderéncia do
paciente ©.

Com o objetivo de verificar a eficAcia de tratamentos locais para calos cuténeos, outro estudo foi realizado, revisando
sistermaticamente estudos clinicos randomizados controlados que tratavam localmente calos cutaneos ®. Foi considerado na
avaliacdo a remocéo do calo e os efeitos adversos, como irritacdo, dores e rubor. Entre os 50 estudos publicados, a melhor evidéncia
foi o tratamento local contendo &cido salicilico, que, ao comparado com o placebo apresentou um indice de cura de 75% @. Alguma
evidéncia de eficacia foi verificada com a imunoterapia através de dois pequenos estudos, que comparavam o dinitroclorobenzeno
com o placebo. Evidéncias da eficacia com crioterapia foram limitadas. Nenhuma evidéncia consistente foi encontrada para a
eficacia com bleomicina, e apenas evidéncias limitadas foram verificadas com a fluoracila, interferons, terapia fotodinamica e laser.
Assim, a revisao dos estudos avaliando o tratamento local de calos cutaneos foi altamente variavel no quesito qualidade de métodos.
Porém, existe uma Gtima evidéncia da eficacia do tratamento topico com acido salicilico ®.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O é&cido salicilico facilita a descamagdo da pele solubilizando o cimento intercelular que liga as escamas do estrato corneo por meio
da perda de queratina. Este efeito queratolitico promove uma agéo antiflngica, suprimindo entdo o crescimento flngico; ajudando
também na penetracdo de agentes antifingicos. O &cido salicilico promove uma suave agéo antisséptica.

4. CONTRAINDICACOES

A CURITYBINA néo deve ser usada por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula. A solucéo tépica ndo deve
ser utilizada em pele inflamada, irritada ou infeccionada, em pacientes diabéticos ou com doenca vascular periférica; em verrugas
faciais, genitais, orais; verrugas com pelo, pintas e marcas de nascenca.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Deve ser considerado o risco/beneficio para a utilizagdo dos produtos em pacientes com diabetes mellitus, doenca vascular periférica
(podera ocorrer inflamac&o ou ulceracéo aguda, especialmente das extremidades), inflamagéo, irritagdo ou infeccéo da pele.

Né&o se recomenda a aplicacdo do medicamento juntamente com outros produtos nas areas que estdo sendo tratadas, como, por
exemplo, agentes descamantes, produtos antiacne, produtos contendo alcool, sabonetes abrasivos, cosméticos e sabonetes de agéo
secativa, cosméticos medicamentosos ou outras medicacdes topicas, a ndo ser que seja sob orientagdo médica.

Deve-se interromper o tratamento, caso ocorra irritacdo excessiva.

Gravidez



Néo foram realizados estudos em humanos, embora o 4cido salicilico possa ser absorvido sistemicamente. Existe uma preocupagao
na possibilidade do fechamento prematuro do ducto arterial. Estudos em ratos mostraram que o &cido salicilico causa efeitos
teratogénicos.

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

Amamentacao
Né&o foram documentados problemas em humanos, embora o &cido salicilico possa ser absorvido sistemicamente.

Pediatria
Néo foram realizados estudos apropriados em relagéo a idade/efeitos do medicamento na populacéo pediatrica. Contudo, o risco de
toxicidade é aumentado em criangas pequenas por causa da alta absor¢do do 4cido salicilico através da pele e da érea total da
superficie corporal sendo tratada. Também podem apresentar baixo limiar para irritagdo da pele. Em criangas o 4cido salicilico ndo
deve ser aplicado em é&reas extensas do corpo, durante longos periodos de tempo e deve-se evitar a oclusdo de extensas areas
Ccuténeas.

Pacientes idosos

Néo foram realizados, até o momento, estudos apropriados sobre os efeitos do acido salicilico na populagdo geriatrica. Entretanto,
como doencas vasculares periféricas podem estar presentes em pacientes idosos, existe uma maior probabilidade do
desenvolvimento de inflamagdes agudas ou ulceragdes nas extremidades, quando estes sdo tratados com medicamentos a base de
acido salicilico.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

O é&cido salicilico pode interagir com:

- agentes de limpeza, sabonetes medicinais ou abrasivos, produtos antiacne, produtos para descamagédo da pele contendo: peréxido
de benzoila, resorcinol, enxofre, tretinoina;

- produtos contendo alcool, como: logdes pés-barba, adstringentes, artigos de higiene perfumados, cremes ou logdes para barbear,
cosméticos e sabonetes de forte acdo secativa;

- cosméticos medicamentosos ou de cobertura.

O uso concomitante com &cido salicilico pode causar irritagdo ou secura da pele cumulativa, especialmente com aplicacoes de
agentes de descamacdo ou abrasivos, resultando em uma irritagéo excessiva da pele.

Interferéncia em exames laboratoriais

Caso ocorra absorgdo sistémica do produto, o &cido salicilico pode interferir em testes como: teste de sulfato clprico e glicose
enzimatica na urina, teste de Gerhardt, teste de funcdo renal utilizando fenolsulfonoftaleina, determinagéo de &cido Urico sérico e
acido vanilmandélico na urina, teste da fungdo hepética, tempo de protrombina, concentragdes séricas de colesterol, potassio,
tiroxina (T4) e triiodotiroxina (Ts).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C).

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

A CURITYBINA solugdo topica é altamente inflamével e deve ser mantida longe do fogo ou de chamas. Manter o frasco bem
fechado quando néo estiver em uso.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (pasta): pasta de cor preta.
Aspecto fisico (solugdo topica): liquido viscoso, amarelado, com odor de terebintina.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Antes da aplicacdo de A CURITYBINA, lavar a area afetada com agua e secar cuidadosamente; caso esteja tratando verrugas,
deixar a area afetada em contato com dgua morna por 5 minutos e secar cuidadosamente.

Pasta: proteger a area que circunda a verruga ou calo, aplicando um pedaco de esparadrapo, com um orificio central, do mesmo
tamanho da verruga ou calo, de maneira que somente a verruga ou calo fique visivel. Aplicar quatro camadas do produto
diretamente sobre a verruga ou calo, uma vez ao dia, evitando contato com a pele normal que circunda a verruga ou calo. A
aplicacdo deve ser efetuada diariamente, de preferéncia a noite. Quando A CURITYBINA estiver completamente seca sobre a
verruga ou calo, recomenda-se cobrir a mesma com um esparadrapo ou curativo adesivo.

Solugao topica: ndo utilizar A CURITYBINA solucéo tépica perto de chamas ou quando estiver fumando. Evite inalar o produto.
Aplicar o medicamento gota a gota o suficiente para cobrir cada verruga, calo ou calosidade e deixar secar. O procedimento pode ser
repetido 1 a 2 vezes ao dia por 14 dias para calos ou calosidades ou até 12 semanas para verrugas, até que a verruga, calo ou
calosidade seja removida. Para auxiliar na remogéo dos calos e as calosidades, deixar em contato com 4gua morna por 5 minutos.

Caso seja esquecida uma dose, deve-se aplicar assim que possivel, contanto que o tempo da aplicacéo néo seja o da proxima dose.
Deve-se evitar que o produto entre em contato com os olhos e mucosas, caso ocorra deve-se lavar imediatamente com agua corrente
por 15 minutos. As maos devem ser lavadas imediatamente ap6s a aplicagdo do produto, a ndo ser que estas estejam sendo tratadas.

9. REACOES ADVERSAS
O tratamento de verrugas utilizando altas concentracdes de acido salicilico pode causar erosdo cutdnea que pode facilitar o
espalhamento das verrugas. Os seguintes efeitos adversos foram selecionados baseados em seu significado clinico:



- incidéncia menos frequente ou rara: irritacdo cutdnea moderada a severa, ndo presente antes do tratamento; ulcera¢do ou eroséo
cuténea, especialmente quando for utilizado medicamentos com alta porcentagem de écido salicilico;
- incidéncia mais frequente: irritacdo cutanea suave, ndo presente antes do tratamento ou sensacéo de picada.

Em casos de eventos adversos, notifique 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.

10. SUPERDOSE

A ingestdo acidental do produto pode produzir efeitos sistémicos tais como: zumbido ou perda de audicéo, confusdo, diarreia
continua ou severa, dor estomacal e/ou de cabeca, tontura, sonoléncia, aumento ou diminuigdo na frequéncia respiratéria, nausea
e/ou vdmito, movimentos descontrolados das mdos, sede aumentada, especialmente em pacientes idosos, problemas de visdo,
sangue na urina, convulsdes, alucinacdes, nervosismo ou excitacdo, febre inexplicavel. Pode provocar erupgdes cutaneas em
individuos sensiveis. As medidas mais imediatas visam livrar o organismo rapidamente do &cido salicilico. A administragdo
endovenosa de bicarbonato de sodio é rdpida e eficaz, caso se possa induzir diurese alcalina forgada e aumentar a excregéo de
salicilato.

O paciente deve ser prontamente hospitalizado e 0 médico responsavel notificado.

Topicamente, a superdosagem pode ocorrer devido a aplicagdo do produto em grandes areas da pele afetadas por alguma dermatose
ou pelo uso continuo e indiscriminado, ndo controlado pelo médico. Nestes casos, deve-se interromper o uso do produto.

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

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA

Registro MS — 1.0497.0089

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

IndUstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Trecho 1, Conjunto 11, Lote 6/12 — Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia— DF — CEP: 72549-555

CNPJ: 60.665.981.0007-03

IndUstria Brasileira

Yy
ey



Anexo B
Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Versbes ~
o} (o)
Data.do N QO Assunto Data.do N (.jo Assunto Data d? Itens de Bula (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 - 10452 - 4, O QUE DEVO Pasta
SIMILAR — SIMILAR — SABER ANTES DE
Gerado no i Gerado no il 280 mglg
14/07/2014 | momentodo | \oUficacdo de | 4521014 | momentodo | NOUCACAO de | g 4in7/0014 | USAR ESTE| VP
S Alteragdo  de . Alteracdo  de MEDICAMENTO? VPS a s
peticionamento peticionamento Solugéo tépica
Texto de Bula — Texto de Bula — 100 ma/mL
RDC 60/12 RDC 60/12 4. 9
CONTRAINDICACOES
5. ADVER'I:ENCIAS E
PRECAUCOES
10457 - 10457 - Pasta
SIMILAR - SIMILAR - 280 mg/g
30/06/2014 | 0513471/14-4 | NS8O Inicidl | 50560014 | 0513471/14-4 | INCIUSAC Inicial | 50,56,7014 Vers&o inicial VP
de Texto de de Texto de VPS Solucio tépica
Bula - RDC Bua - RDC 10gm /n‘]’l_
60/12 60/12 9




