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Creme Dermatologico

50 mg/g



EFURIX®

fluoruracila

APRESENTACOES
Creme a 5% (50 mg/g) — Embalagem com 1 bisnag& de 1

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama contém 50 mg de fluoruracila.
excipientes: alcool estearilico, petrolato brapadissorbato 60, propilenoglicol, metilparaben@mpiiparabeno e agua purificada.

1. INDICACOES

Efurix® ¢ indicado para o tratamento de ceratose acti®itar ou senil), doenca de Bowen, epiteliomasdmstares superficiais simples ou mdltiplos, lesées
pré-malignas, epiteliomas basocelulares supewieii areas de radiodermite cronica e no tratanterstonanifestacgdes clinicas da infecgao causada pelo
HPV (papillomavirus humano).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A taxa de sucesso com 5-fluoruracila creme é dexapadamente 93%, baseada em 113 lesoes de 54teaci@ewman MD, Weinberg JM. Topical
therapy in the treatment of actinic keratosis aashbcell carcinoma. Cutis. 79(4 Suppl):18-28. &uary 2009.)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A 5-fluoruracila € uma pirimidina fluorada antimefdica que passa pelas mesmas reag6es anabdtiatbélicas que a uracila mas que é convertida a
timidina. Existem evidéncias de que a 5-fluorueabibqueia a reagcao de metilagéo do acido deoXindd acido timidilico. Dessa maneira, a 5-fluaila
interfere com a sintese do acido desoxirribonuclédiNA) e em menor extenséo, com a formacéo daaddnucleico (RNA). E, considerando que o DNA
e 0 RNA sdo essenciais para a divisdo celularreszicnento, o efeito da 5-fluoruracila pode gerdiciEncia de uma timina que provoca um deseqiolito
crescimento celular e a morte da célula. Os eféitqsrivacdo de DNA e RNA sdo mais marcantes smboglulas que crescem rapidamente e incorporam a
5-fluoruracila com maior velocidade. Estudos deoato sistémica da aplicacéo topica de 5-fluorladoram realizados em pacientes com ceratose@tin
Os resultados demonstram que, aproximadamenteaG¥%se tépica é absorvida sistemicamente e queatidiespreziveis foram encontradas no plasma,
urina e no CO2 expirado ap6s 3 dias de trataméptod com 5-fluoruracila.

Apos a aplicacéo tépica sobre as lesdes pré-nécgsas neoplasicas ocorrem com muita frequénaisasé@o de queimacao, formagao de crosta, dermatite
alérgica de contato, eritema, vesiculagao, erdsgerpigmentacao, irritagéo, dor, fotossensibil&lgaturido, urticaria, ulceragéo e reepitelizacde spo uma
extenséo da atividade farmacoldgica da 5-fluoria@gue fazem parte do processo de tratamentaé@ooonscientizar o paciente a respdmde ocorrer
também a producéo de eritema em &reas aparentesaeiids mas em inicio de processo pré-neoplasiceaplasico, demonstrando assim uma propriedade
interessante de Efufixque é a de revelar, precocemente, lesées queiposter tratadas com mais facilidade.

4. CONTRAINDICAGOES

Efurix ® é contraindicado em pacientes hipersensiveis a[Bédruracila ou a qualquer componente da formulac&oEste medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficagravidas durante o tratamento (Categoria X).Apesar da baixa absorcéo sistémica
(aproximadamente 6%), deve-se avaliar o risco-beriefo em mulheres que estdo amamentando ou desejamamentar. Ndo existem relatos quanto a
restricdes de uso em pacientes idosos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Efurix ® deve ser utilizado sob supervisdo médica. Este mhato ndo deve ser colocado em contato direto com ethos devido & possibilidade de
inflamacaio e ulceracéo local. A exposicéo solar deger evitada durante e imediatamente ap6s o tratanto com Efurix® devido a possibilidade de
aumento das reag6es inflamatérias. A aplicagdo dagruto na pele inflamada ou com ulceracdes pode a@mtar a absorgdo do produto.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha até o momento relato de interacdes medicantesas entre a 5-fluoruracila e outras drogas querega aumentando ou diminuindo as
respectivas acdes quando usada topicamente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a bisnaga fechada, conservar em tempelatuaénte (ambiente com temperatura entre 15 e 30p@jteger da umidade.
Efurix® possui 36 meses de validade a partir de sua ddtibdcacao.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Efurix® é um creme homogéneo de aspecto liso e suavey,dpaaco a quase branco, odor fraco ou nenhum.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.dbamedicamento deve ser mantido fora do alcance desancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O produto deve ser aplicado, preferencialmente, wonaplicador ndo metalico ou com luvas. Casoagljgado com os dedos, recomenda-se a lavagem
cuidadosa das maos, imediatamente ap6s a aplicagiperficie cutanea a ser tratada néo deve ser tdmgue 500 ch aproximadamente 23 x 23 cm).
Caso a afeccéo tenha uma area superior a indicaata/éniente escalonar o tratamento por zonas.

O uso de curativos oclusivos tem demonstrado awmamienetracdo percutanea do produto. Assimseeips de curativo for utilizado no tratamento de
epitelioma basocelular pode haver um aumento rexisede das reagdes inflamatorias na pele normadaw da inflamacéo.

Nesses casos, uma gaze pode ser utilizada apanazdes cosméticas e sem ocasionar 0 aumentealzies.

- Ceratose actinica e doenca de Bowen: aplicabfarvezes ao dia e em quantidade suficiente parir estlesdes. Geralmente n&o é necessario o uso de
curativo oclusivo. O produto deve ser aplicadogai a resposta inflamatéria esteja em estado d@@rquando o uso do produto deve ser interrompido.
duraggo do tratamento € de 2 a 4 semanas. O desiapamto completo das les6es pode néo ser evidenfiea 2 meses apos a interrupgao da terapia com
Efurix®.

- Epitelioma basocelular: aplicar Efufi® vezes ao dia e em quantidade suficiente pamir estlesées. A duragéo do tratamento é de 3em@isas sendo
que a terapia pode ser necesséria por 10 a 12 asmpara que as lesdes sejam curadas. Como em euednaicéo neoplasica, o paciente deve ser
acompanhado por um periodo razoavel para detersgnaicura foi alcancada.

- HPV: Aplicar Efurix’ nas lesdes provocadas pelo HPV por um periodoad® @ias. E recomendado realizar a aplicagaoté aotes de deitar, apds
esvaziar completamente a bexiga.

9. REAGOES ADVERSAS
A regido s&, limitrofe com a leséo tratada, pode $ernar avermelhada, o que desaparece com o término do tratament¥er também item 3 -
extenséo da atividade farmacolégica.



Pode ocorrer também a produgdo de eritema em areaparentemente sadias mas em inicio de processo m@splasico ou neoplasico, demonstrando
assim uma propriedade interessante de Efurfkque é a de revelar, precocemente, leses que pdaeser tratadas com mais facilidade.

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): deficiénda diidropirimidina desidrogenase (DPD) é uma condiéo na qual ha auséncia ou diminuigao
significativa da atividade da DPD, uma enzima enveida no metabolismo da uracila e da timina. Paciees com esta condi¢cdo podem desenvolver
toxicidade ameacadora a vida apés exposicéo a 5Sdturacila.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal. Informar ao fabricante a ocorréncia de
eventos adversos através do servigo de atendimeiaim consumidor.

10. SUPERDOSE

N&o existem relatos de sobredosagem com a aplicacBturix’. A dose letal (Dko) da aplicagéo topica do creme 5% em ratos é ma@500 mg/kg. Na
ingestdo indevida, a dose letal oral ¢B)lpara o creme 5% é de 234 mg/kg em ratos e 39gegvkcachorros. Essas doses correspondem a 1,85 md/kg
de 5-fluoruracila, respectivamenkem caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

E notifique a empresa através do seu servico de atimento.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢fes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentagées
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 — Artigos 16, 40
NSCICAENTS Pttt 0 G1e e
15/04/2013 | 0283517/13-7 Vo - INeiusao - - - - ' VPS DERM CT BG AL
Inicial de Texto como, ao X 15 G
de Bula Artigo 1°da
— RDC 60/12 RDC 60/12
10451 Dizeres
MEDICAMENTO Legais:
NOVO — Endereco da 50 MG/G CREM
04/08/2014 - Notificacéo de - - - - Sede; VPS DERM CT BG AL
Alteracéo de Farmacéutico X15G
Texto de Bula Responsavel
— RDC 60/12
NA = Nao aplicavel.




