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FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

THIOMUCASE ©
mucopolissacaridase + alfamilase bacteriana + wilfaafripsina.

APRESENTACAO
Comprimido Revestido
Embalagem contendo 60 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

L aT0ToTo] oTo] [1S1T=Tot= Ty o F- V] USRS 25TRU
(equivalente a 0,625mg de mucopolissacaridase)

alfamilase DACLEIANA ... .....euiiiie i i s et ee e e e e e s s e eeeeesaba e e e eraaaeenssanarnns 1.350U.Ceip
(equivalente a 31,250mg de alfamilase bacteriana)

F= X = Lo [ g To) (] 71 F- U PR 3.000U Hummel
(equivalente a 0,375mg de alfaquimotripsina)

(o] o1 =T ) (=TS0 1= S 1 comprimido revestido
(povidona, sacarose, lactose monoidratada, tal¢tearaso de magnésio, hipromelose, macrogol 400,
macrogol 6000, di6éxido de titdnio, copolimero daldanetacrilico com metacrilato de etila, citra® d
trietila, corante laca azul n°2, polissorbato &deticona e hidroxido de sédio).
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento contém em sua férmula uma prefmragm enzimas mucopolissacaridases,
alfamilases e alfaquimotripsina, substancias intlisgpara o tratamento de certos edemas e de idistrof
localizadas do tecido subcutaneo.

E também utilizado no tratamento dos edemas tracmsaflebéticos ou cirdrgicos.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Um estudo submeteu 100 pacientes, apresentandougiest tubarias, relacionadas a processos
inflamatérios anexiais crénicos, a um tratamentor pudrotubacdes medicamentosas com

mucopolissacaridase. A selecdo dos casos se fez HB@. As hidrotubacbes foram feitas em

prédeterminados na dose de 200 TRU. O controléd, fieo apds 180 dias, seguindo os parametros,
apresentou 0 seguinte resultado: A - Restabeletiméda permeabilidade tubaria, e B — Gravidez
subsequente. Os resultados obtidos em 29 casdabeteximento da permeabilidade tubaria; em 26
casos, gravidez subsequente. No total, 55 paci€sibés) foram beneficiadas, o que credencia o método
como excelente no tratamento da esterilidade pidgnodr secundaria devida ao fator tubdrio.

Outro estudo, pesquisadores associaram trés solast@mnzimaticas cuja atividade é sinérgica, arsabe
alfaquimotripsina, mucopolissacaridase e alfa-agail&oi estudada a acao desta associacao, emsjragea
em certo nimero de intervengdes ortopédicas coammwt um grupo importante de meniscectomias.
Apés descrever a técnica operatéria que respeitstegridade dos ligamentos, 0 que permite uma
reeducacao precoce iniciada 48 horas apoés a ingaweos autores analisaram os resultados obtdas:
titulo preventivo, a administracdo da associacaadeidgeas iniciada 2 dias antes da intervencdo,®m 2
pacientes; seja a titulo curativo, a administrad@@ssociacdo em drageas no dia da intervenca@dsem
pacientes.

No primeiro caso, 10 muito bons resultados, ausédei edema no quarto dia e facil reeducacéo; no
segundo caso, 9 muito bons resultados, mesmoiarited outros pacientes submetidos a intervencdes
diversas: ressecdes ligamentares, sinovectom@sreteberam, igualmente, o medicamento em drageas
64 pacientes no total foram assim tratados: 44 nantegracas a essa terapia, ter pds-operatdrio sem
complicacBes e se beneficiaram de uma reducédoqaeapenas em um caso em que foi observada uma
erupcéo, a tolerancia foi excelente em todos oeptEs tratados.

O edema pds-traumatico do perineo, em ginecologlzstetricia, € um fenbmeno corrente. Foi, portanto
interessante utilizar THIHOMUCASE® em drageas emn@iflheres hospitalizadas (57 parturientes e 3
pacientes de ginecologia), a titulo preventivo ce0s em que se previa uma episiotomia ou umarauptu
vaginal e a titulo curativo apés aplicacdo de fdsceu nos casos de edema sem lesdo aparente do
perineo.

A duracéo da administracao foi, em média, de cilias, na dose de 6 comprimidos por dia. Registrou-
se:

22 casos muito bons, 8 casos médios, 3 casos rutokerancia ao medicamento foi classificada pelos
autores como 6tima. 3

Referéncias bibliogréaficas:

1. Maia, H. Resultados terapéuticos com o empregmucopolissacaridase nas obstru¢des tubarias. Rev
Bras Clin Ter. 1974;3(9).

2. Trillat A, Dejour H, Gerinier P. Sobre a utilgg@o de Thiomucase em cirurgia ortopédica a praposit
de 64 casos. Gazette Medicale de France. 19675)/4(@14-6.

3. Schebat CL. Do interesse de Thiomucase drageagnecologia e em obstetricia. Revue Francaise de
Gynecologie et D’ obstetrique. 1968;63(5):275-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Sabe-se que na vigéncia de um processo de obesidiadéormacdo de edema ocorre uma
hiperpolimerizacdo dos mucopolissacarideos enatwgrao tecido conjuntivo.
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Isso significa que na substancia fundamental d@deconjuntivo aparecera um excesso de longas
cadeias de mucopolissacarideos.

A agua possui extrema afinidade pelos mucopolisibexs, devido a sua caracteristica hidrofilicasede
forma a agua liga-se a essas moléculas, recebendme de agua de solvatacdo. Assim, a substancia
fundamental do tecido conjuntivo torna-se bem mvégsosa e, em decorréncia, o metabolismo fica
comprometido (0 metabolismo celular ndo ocorre mathente porque o0s nutrientes encontram
dificuldade para chegar até as células, de forquadda, poderia dizer que as células ficam ilhadas)

Os mucopolissacarideos que se encontram assocadgsa de solvatacdo constituem parte de uma
estrutura denominada proteoglicana, que por suas&ezcomplexos formados de mucopolissacarideos
(4cido hialurénico e acido condrotino-sulfariconteroteinas. O tecido conjuntivo tem como principal
funcéo a ligacdo intercelular, onde se encontrararsds elementos: sais minerais, mucopolissacaideo
isolados e associados as proteinas (formando gitmt@eas) agua, etc. No caso de células "normais" a
macromoléculas sdo drenadas através dos vasachisf&, o que € mais importante, os nutrientes sédo
metabolizados normalmente: passam dos capilares@armeio intercelular, chegam com facilidade as
células, ocorrendo seu aproveitamento e os resfétm®mam aos capilares sanguineos.

No caso do tecido conjuntivo de um paciente obeso edemaciado, existe um excesso de
mucopolissacarideos, ou melhor, uma hiperpolimeéiaados mucopolissacarideos; surge também uma
grande quantidade de agua de solvatacdo a qual asstdciada aos mucopolissacarideos das
proteoglicanas. Ha também uma grande dificuldadenditrientes entrarem na célula, pois o aumento da
viscosidade da substancia fundamental do teciduetivo dificulta as trocas metabdlicas.

Assim, esse medicamento despolimeriza as cadeiasudepolissacarideos, mobilizando assim a agua
retida, reduzindo, portanto, a viscosidade da &nb& fundamental e promovendo, em Ultima analise,
uma diurese fisiolégica.

As enzimas sdo também conhecidas como catalisab@iégicos ou substancias capazes de acelerar
determinadas reac¢des quimicas, sem interferir odypo final das mesmas.

A classificacdo dessas substancias pode ser feaaardo com 0s seus substratos ou de acordo @m su
origem.

Clinicamente s&o utilizadas quimiotripsina, trigsinbromelina, papaina (sdo denominadas de
endopeptidases, pois hidrolisam unides peptidicaternas e polipeptidios), estreptoquinase
(exopeptidases, pois hidrolisam dipeptideos em @dwidos terminais), alfamilase (hidrolisam os
polissacarides em dissacarides) e hialuronidase.

A mucopolissacaridase, enzima com acao litica sokeido hialurénico e o acido condroitinsulfdrico,
componentes da substancia fundamental amorfajlzganido a agua de solvatacao, facilitando asgroca
metabodlicas locais e a degradacéo do tecido qeel&idxtraida dos testiculos dos bovinos onde @ aca
principal é a diminuicao da viscosidade da sub&é&madamental do tecido conjuntivo.

Sua propriedade essencial € a despolimerizacamdospolissacarideos, corpos bioquimicos complexos,
que entram na constituicao da substancia fundaigmtacido conjuntivo, e regulam, em grande parte,
distribuicdo de agua nesses tecidos. Os mucopadigdaos podem formar um gel de viscosidade elevada
que se constituem num obstaculo aos fendmenos ditadifuséo e intercambio celulares. Para faciita
intercambio extracelular com o adipdcito, a mucigsakaridase auxilia na terapéutica da obesidade,
diminuindo a viscosidade intercelular, facilitaraldrenagem linfatica, fator comprometido na géulese
celulite, e também facilitando a difusdo de medeatos.

Sendo assim, séo utilizadas para acelerar a valbeide absorcdo e diminuir o desconforto causado po
injecdo subcutanea ou intramuscular de liquidoseroesso e sangue extravasados nos tecidos e para
aumentar a eficicia dos anestésicos locais.

4. CONTRAINDICACOES
Esse medicamento é contraindicado para pacientesagpesentem hipersensibilidade aos componentes
da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nenhum caso de intolerancia a qualquer dos compesneia férmula foi até o momento relatado para as
formas de administracao oral e tépica.

A toxicidade de THIOMUCASE é praticamente nula.

E prudente ndo usar enzimas difusantes com estieanshto em estados cancerosos.
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E importante ressaltar que, nos casos de infecodesp deste medicamento deve ter a cobertura de um
antibiético para melhora do processo infeccioso.

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararsco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacéo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Atencao: Este medicamento contém corante que podmjentualmente, causar reacdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relatos conhecidos de interagcbes medicassnpara 0os componentes deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a i(Pfteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamem@VUCASE® apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricacao.

Namero de lote, datas de fabricacao e validade: vwdembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
THIOMUCASE® é um comprimido circular, biconvexo, revestidocdeazul e com a marca “F” em
uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar 2 a 6 comprimidos ao dia. Os comprimidos diveer ingeridos com quantidade suficiente
de agua para permitir a correta degluticéo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaogseguintes parametros:
Reac¢&o muito comum (>1/10).

Reac&o comum (>1/100 e <1/10).

Reacao incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reac&o muito rara (<1/10.000).

Nenhuma reacdo adversa pelo uso dessas substpresasnte em THIOMUCASE® foi relatada até o
momento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistewha Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Ainda ndo foram descritos, até o momento casosigerdose aguda deste medicamento, entretanto, com
a suspensdao do tratamento, todos os sintomas desafzan sem deixar sequelas. Recomenda-se para os
comprimidos, inducéo do vomito ou lavagem gastad&rmn das medidas gerais de suporte.

Thiomucas® — Comprimido Revestido — Bula para o profissiateakatde



FARMASA

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001vexé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0074
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad&IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 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 alteracdes de bulas

Data d N Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes A tacs
ata do 0. . . x presentacoes
: : VP/VPS !
expediente | expediente Assunto expediente | expediente aprovagdo ( ) relacionadas
10461 — 10461 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO - ESPECIFICO - o Comprimido
25/06/2014 | 0501365/14-8 o 25/06/2014 | 0501365/14-8 o 25/06/2014 Versdo Inicial VP/VPS )
Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de Revestido
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO
- Notificacdo de - Notificacédo de c imid
~ ~ omprimiao
05/03/2015 Alteracéo de Texto de 05/03/2015 Alteracéo de Texto de  05/03/2015 Dizeres Legais VPIVPS prim
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Revestido
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THIOMUCASE ©

(mucopolissacaridas)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Creme

135TRU
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

THIOMUCASE ©
mucopolissacaridase

APRESENTACAO

Creme

Embalagem contendo bisnaga com 45g.

VIA DE ADMISTRACAO: DERMATOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:

MUCOPOIISSACANTASE ........ce i ie e e e e e e e eeeeaes

(equivalente a 3,3750mg de mucopolissacaridase)

EXCIPIENTES (5. wrrrrreeeeeeiiiiiutrtresirmmmrreeessesssssnarraaeeraaaeessaasnsrnnrreeeaesannnns

135TRU

.................................... 1g

(aroma artificial de rosas, monoestearato de gliceoleato de decila, alcool cetoestearilico, gtite

metilparabeno e agua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento contém em sua férmula uma prefmragm enzimas mucopolissacaridases,
substancias indicadas para o tratamento de ceatérsas e de distrofias localizadas do tecido subeata

E também utilizado no tratamento dos edemas tracmsaflebéticos ou cirdrgicos.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Em um estudo, o autor tratou mediante aplicacadldEOMUCASE® creme, 24 casos de edemas
dolorosos dos membros inferiores (pernas grossadolerosas, mixodermias, hipodermites com
corrimento, eritrocianoses dolorosas e edemasdatisgrA apreciacdo dos resultados foi baseada:smbre
- a reducdo ou desaparecimento das dores, b - wgémm do volume da perna, ¢ - as modificacdes da
cianose, d - o aumento da mobilidade da pele.

Em 3 bons resultados, os 4 parametros de aprecfag@m melhorados. Os resultados bons e médios
abrangem 0s outros casos nos quais os sucessmnsgue tangiveis, foram menos evidentes. Convém
assinalar que: 1) Grande porcentagem de sucestdeshas pernas grossas (13 doentes) onde o autor
demostrou: 7 muito bons resultados, 4 bons, 1 mgdim Unico fracasso; 2) A melhoria quase constante
dos fenébmenos dolorosos, 3) A relacdo entre a dpddi dos resultados ( e especialmente o
desaparecimento dos fendémenos dolorosos) e o daw@plicacdes de THIOMUCASEcreme. O autor
concluiu pela real eficacia deste processo teramésimples

24 mulheres acima de 18 anos de idade, apresentsiddalipodistrofia localizada nos membros
inferiores, associada ou ndo com obesidade moderdda excedendo 30% do peso tedrico ideal
calculado conforme férmula de Lorentz (ITW =T - 1DA50: 2) e aceitando receber o tratamento sobre
apenas uma coxa, foram incluidos no estudo. A®ptes ndo apresentaram qualquer tipo de alergia ao
THIOMUCASE® ou qualquer outro tipo de desordens que pudesstarfeir no tratamento, e, ndo
tomaram nenhuma droga diurética, anorexigena oatestde tireoide durante o estudo.

THIOMUCASE® creme foi aplicado 2 vezes ao dia ao redor do ttecasuperficie externa da coxa e do
joelho. Apenas uma coxa foi tratada (a coxa trat@ileescolhida através da grade de distribuicdo
aleatdria, antecipadamente) O tratamento levou @w eno critério de eficacia foi o seguinte: 1. Pele
normal, 2. Endurecimento da pele, 3. Pele com éspkeccasca de laranja, 4. Associacao do item.2 e 3
Ap6s a admissao no estudo, as circunferéncias méldia coxas foram comparadas nos dois grupos
(grupo de coxas tratadas e grupo de coxas nadasatmvolvendo as mesmas pacientes). Apés 30alias d
tratamento, houve uma diminuicdo consideravel raucferéncia das coxas tratadas em relacdo aquelas
que ndo foram tratadas, e esta diferenca foi sigtifamente em favor do THIOMUCASE (p =
0,0005). Interessante notar que as pacientes geraith a sua pele melhorada em razéo do tratamento,
apresentavam uma pele endurecida, as vezes assatiatd uma aparéncia de "casca de laranja". O
tratamento realizado com THIOMUCASEcreme possibilitou o amaciamento da pele, ao pdatomar

a pele normal novamente em muitos casos, consitdi@igure no grupo nao tratado, este aspecto de "casca
de laranja" permaneceu inalterado. A finalizac&sielestudo foi excelente, ndo houve nenhuma baixa o
desisténcia por parte das pacientes e a segurangegedicamento também foi excelente, pois nenhum
efeito adverso foi observado. Pode concluir-se &amla efichcia do THIOMUCASE creme sobre a
pele endurecida com aspecto de "casca de larargedcteristicas da hidrolipodistrofia. Na verdade,
notou-se uma reducdo significativa na associacde pan aspecto de casca de laranja com pele
endureciga nas coxas tratadas com o produto em aragigp as coxas ndo tratadas das mesmas
pacientes.

Referéncias bibliogréaficas:

1. Romani, JD. Experiéncia de um tratamento domeaddocalizados dos membros inferiores.

Instituto Nacional de Higiene (prof. Bugnard) e €erde Endocrinologia do Colégio de Medicina dos
Hospitais de Paris. Hospital Laenneo (Prof. AlbeRarnet) — “les edemes Localisés. Gazette dés
Héspitaux. 1960;(13):515-25.

2. Lambert D. Study of efficacy of thiomucase creianthe treatment of localized hydrolipodystrophy.
The Gazette Medicale. 1989;96(18).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Sabe-se que na vigéncia de um processo de obesidiadéormacdo de edema ocorre uma
hiperpolimerizacdo dos mucopolissacarideos enatwgrao tecido conjuntivo.

Isso significa que na substancia fundamental d@deconjuntivo aparecera um excesso de longas
cadeias de mucopolissacarideos.

A agua possui extrema afinidade pelos mucopolisibexs, devido a sua caracteristica hidrofilicasede
forma a agua liga-se a essas moléculas, recebendme de agua de solvatacdo. Assim, a substancia
fundamental do tecido conjuntivo torna-se bem mvégsosa e, em decorréncia, o metabolismo fica
comprometido (0 metabolismo celular ndo ocorre m#tente porque o0s nutrientes encontram
dificuldade para chegar até as células, de forquadda, poderia dizer que as células ficam ilhadas)

Os mucopolissacarideos que se encontram assocadgsa de solvatacdo constituem parte de uma
estrutura denominada proteoglicana, que por suas&ezcomplexos formados de mucopolissacarideos
(4cido hialurénico e acido condrotino-sulfaricont@roteinas. O tecido conjuntivo tem como principal
funcéo a ligacdo intercelular, onde se encontrararsds elementos: sais minerais, mucopolissacaideo
isolados e associados as proteinas (formando gitmt@eas) agua, etc. No caso de células "normais" a
macromoléculas sdo drenadas através dos vasachisf&, o que € mais importante, os nutrientes sédo
metabolizados normalmente: passam dos capilares@ameio intercelular, chegam com facilidade as
células, ocorrendo seu aproveitamento e os resfétmmam aos capilares sanguineos.

No caso do tecido conjuntivo de um paciente obeso edemaciado, existe um excesso de
mucopolissacarideos, ou melhor, uma hiperpolimeéiaados mucopolissacarideos; surge também uma
grande quantidade de agua de solvatacdo a qual asstdciada aos mucopolissacarideos das
proteoglicanas. Ha também uma grande dificuldadenditrientes entrarem na célula, pois o aumento da
viscosidade da substancia fundamental do teciduetivo dificulta as trocas metabdlicas.

Assim, esse medicamento despolimeriza as cadeiasudepolissacarideos, mobilizando assim a agua
retida, reduzindo, portanto, a viscosidade da &nb& fundamental e promovendo, em Ultima analise,
uma diurese fisiolégica.

As enzimas sdo também conhecidas como catalisab@iégicos ou substancias capazes de acelerar
determinadas reac¢des quimicas, sem interferir odypo final das mesmas.

A classificacdo dessas substancias pode ser feis@ardo com os seus substratos ou de acordo @m su
origem.

A mucopolissacaridase, enzima com acao litica sokeido hialurénico e o acido condroitinsulfdrico,
componentes da substancia fundamental amorfajlzganido a agua de solvatacao, facilitando asgroca
metabodlicas locais e a degradacéo do tecido qeelidxtraida dos testiculos dos bovinos onde @ aca
principal é a diminuicao da viscosidade da sub&é&mndamental do tecido conjuntivo.

Sua propriedade essencial € a despolimerizacamdospolissacarideos, corpos bioquimicos complexos,
que entram na constituicao da substancia fundairgmtacido conjuntivo, e regulam, em grande parte,
distribuicdo de agua nesses tecidos. Os mucopadigdaos podem formar um gel de viscosidade elevada
que se constituem num obstaculo aos fendmenos ditadifuséo e intercambio celulares. Para faciita
intercambio extracelular com o adipdcito, a mucigsakaridase auxilia na terapéutica da obesidade,
diminuindo a viscosidade intercelular, facilitaraldrenagem linfatica, fator comprometido na géulese
celulite, e também facilitando a difusdo de medeatos.

Sendo assim, séo utilizadas para acelerar a valbeide absorcdo e diminuir o desconforto causado po
injecdo subcutanea ou intramuscular de liquidoseroesso e sangue extravasados nos tecidos e para
aumentar a eficicia dos anestésicos locais.

4. CONTRAINDICACOES
Esse medicamento é contraindicado para pacientesagpesentem hipersensibilidade aos componentes
da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nenhum caso de intolerancia as mucopolissacaridasesté o0 momento relatado para as formas de
administracdo oral e topica.

A toxicidade de THIOMUCAS®B é praticamente nula.

E prudente ndo usar enzimas difusantes com estieanshto em estados cancerosos.

E importante ressaltar que, nos casos de infecodesp deste medicamento deve ter a cobertura de um
antibiético para melhora do processo infeccioso.
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Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararsco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacéo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos conhecidos de interacbes medicassnimara 0s componentes deste medicamento na
forma de creme dermatoldgico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 1Ptteger da luz.

Desde que respeitados os cuidados de armazenameh@WVUCASE® apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacao.

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vwdembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
THIOMUCASE® é um creme macio, uniforme, livre de grumos e paleé estranhas e de colocacgéo
branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
THIOMUCASE® creme dermatol6gico.
Aplicar 2 vezes ao dia, com leve massagem.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaosseguintes parametros:

Reac¢do muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacdo muito rara (<1/10.000).

Nenhuma reacéo adversa pelo uso dessas substpresante em THIOMUCASE foi relatada até o
momento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemha Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Ainda n&o foram descritos, até o momento casosigierdose aguda deste medicamento, entretanto, com
a suspensdo do tratamento, todos os sintomas desagzan sem deixar sequelas.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001vexé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0074
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad&IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 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 alteracdes de bulas

Data d N Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versées A tacs
ata do 0. : : x presentacdes
; ; VP/IVPS )
expediente | expediente Assunto expediente | expediente aprovagdo ( ) relacionadas
10461 — 10461 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO - ESPECIFICO - L
25/06/2014| 0501365/14-8 . L 25/06/2014 | 0501365/14-8 . L 25/06/2014 Versao Inicial VP/VPS Creme
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula — RDC Texto de Bula — RDC
60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO
- Notificacdo de - Notificacédo de
05/03/2015 Alteracéo de Texto de 05/03/2015 Alteracéo de Texto de  05/03/2015 Dizeres Legais VPIVPS Creme
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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