FARMASA

LUCRETIN ®

(acido salicilico + sulfato amoniacal

de aluminio + acido borico)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Po para solucéao

40mg/g + 182,25mg/g + 776,45mg/g



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LUCRETIN ®
acido salicilico + sulfato amoniacal de aluminiacido bérico

APRESENTACAO
P6 para solugdo
Embalagem contendo 20 envelopes de 4 g.

VIA DE ADMINISTRAGAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do p6 para solugao contém:
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(corante azul FD&C n° 2 e esséncia aromatica chemo@41).
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FARMASA

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICAGCOES

Este medicamento é indicado especialmente paraianki intima da mulher. Possui acentuada acgao
adstringente e anti-inflamatoria, promovendo unmida cicatrizacdo de pequenas lesfes na mucosa
vaginal.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Estudos clinicos da associacdo entre os princitiges presentes neste medicamento demonstraram a
reducdo da intensidade da dor pés episiotomia,osétiidcomo medicacao coadjuvante na profilaxia de
complicacBes puerperais locais em pacientes episipddas e, eficaz com boa tolerabilidade no
tratamento local das Ulceras de estase

O uso de solugbes com acdo antisséptica e aramafbria (acido salicilico, sulfato de aluminio e
amonio e de &cido bérico) é uma forma adequadaadientento, por criarem um meio desfavoravel a
manutencdo de microrganismos patogénicos do tipontrado nas vulvovaginites inespecificas e por
darem rapido alivio a sintomatologia que nelas apifesta.

Além disso, tais solucdes também podem ser usadaigiene intima diaria.

O banho de assento &, portanto, um coadjuvanteditttatamento, sendo eficaz e bem tolerado para
acelerar o desaparecimento da sintomatologia dewvaginites?

Um estudaavaliou comparativamente duas formas de uso desomgédo antisséptica anti-inflamatéria:
por banhos de assento ou por duchas vaginais. lut&®Dera composta por uma associacdo de acido
salicilico, acido boérico e alimen amoniacal dissl@vem agua. Foram incluidas 30 pacientes adultas,
portadoras de vulvovaginites inespecificas, exdntise gestantes e pacientes com ectopia. Na admiss
e apo6s o tratamento de 10 dias, avaliou-se o qudithioo (prurido, ardor, eritema, edema, dor vulaa
mic¢do, quantidade e odor do corrimento), pH ectest KOH a 10% da secrecdo vaginal e 0 exame
colposcépico. Ambos 0s grupos apresentaram reégrelsvulvovaginite sem efeitos adversos.
Conclui-se que a solugcdo antisséptica/anti-inflémeat estudada é um tratamento indicado para
vulvovaginites inespecificas e que ambas as fotdeaso sdo igualmente eficazes e bem tolefadas.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vulvovaginites de etiologia frequente em nossiomcomo as causadas gaichomonas vaginalig
Candida albican$ Escherichia coli Proteus vulgarisPseudomonoas aerugingddacteroides fragilise

as diversas variedades de estafilococos e de ®atoep$, produzem sintomatologia, geralmente com
prurido, ardor e dor a mic¢ao.

O tratamento especifico mesmo que se mostre tatédneficaz, s6 consegue regredir a sintomatologia
com a erradicacéo do microrganismo causador, degaevarios dias para ocorrer.

Adicionalmente, pela presenca dos dois acidos mauf@, a solucao preparada tem pH baixo servindo
como acidificante, contribuindo para a manutencéorestabelecimento do pH acido fisiolégico da
vagina.

4. CONTRAINDICACOES

Os componentes deste medicamento ndo apresentdraimdicacdes sob a forma de pé de aplicacdo
vaginal, a menos que a paciente apresente alguagéaeespecifica de hipersensibilidade aos
componentes da formulacgéao.
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Categoria de risco na gravidez C:N&o foram realizados estudos em animais e nem atheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaison, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao podera ser aplicado em grandes areas do corpguando existirem lesdes de qualquer tipo,
feridas ou queimaduras.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude.
Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Categoria de risco na gravidez C:N&o foram realizados estudos em animais e nem atheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaison, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao podera ser aplicado em grandes areas do corpgando existirem lesdes de qualquer tipo,
feridas ou queimaduras.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a saude.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos conhecidos de interacbes medicasenimara 0s componentes deste medicamento na
forma de solucao para uso externo vaginal.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 24 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Lucretir® se apresenta em forma de p6 fino, bege e liviadéculas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dissolver o conteddo de um envelope em um litr@giea fervida, morna. Fazer banhos de assento ou
ducha vaginal, conforme indicacéo médica de 1 @z2vao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Nenhuma reacéo adversa pelo uso vaginal das salastgmesentes neste medicamento foi relatada até o
momento.

Entretanto, as reagfes adversas mais comuns qok@mvos medicamentos a base de salicilatos séo as
relacionadas com o trato gastrintestinal, tais catnseas, dispepsia (indigestéo) e vomitos.

As principais reacdes adversas observadas comrag8io de produtos topicos a base de acido salis#ic
dao, mais frequentemente, localmente. Pruridderes e ardor sdo as reacbes de maior prevaléncia,
principalmente se o produto for inadvertidament@&cago sobre a pele integra. Pessoas asmatiaas, co
urticaria e rinite crénicas exibem notavel senglhile ao salicilato, o qual pode provocar aumesto d
urticaria e outras erupgdes cutaneas, angioed@rita, broncoespasmo severo e dispneia.

Em criangas, existe a correlagdo com a SindroniRegie. O uso de salicilatos por via retal pode qausa
irritacdo local e estenose anorretal.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificagbes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Ainda ndo foram descritos, até o momento, casauperdosagem aguda deste medicamento, entretanto,
com a suspenséo do tratamento, todos os sintoreapateceram sem deixar sequelas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,v&xé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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IIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0111
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientagdo médica.

Osac
0800 97 99 900

FARMASA
Registrado por:
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - Barue®iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira
Fabricado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 5 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas

10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
11/09/2014| 0754731/14-5 _Inclusdo nicialde |1 /0q/50141 0754731/14-5| MElusac Inicialde |4 /59/5014 Verso inicial vpvps|  Popaa

Texto de Bula — RDC Texto de Bula — Solugéo

60/12 RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 = SIMILAR —
Notificagdo de Notificagao de P6 para

29/01/2015| 0083888/15-8 = 29/01/2015| 0083888/15-8| Alteracédo de Texto| 29/01/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS =

Alteracéo de Texto de Solucao

Bula -~ RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO?
Not'f_'cagéo e - Notificacdo de 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR P6 para
ifi =
23/04/2015 Alteragdo de Texto dd 23/04/2015 Alteracdo de Texto| 23/04/2015 ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS Solugéo
Bula — RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
4. COI}ITRAINDICAQOES .
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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