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50 mg/g



Efurix ©
fluorulacila

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 brapmdissorbato 60, propilenoglicol, metilparaben@ppiparabeno e agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Efurix® é indicado para o tratamento de certas afeccG@seas pré-cancerosas e cancerosas e no tratasasnto
manifestacgdes clinicas da infecgdo causada pelo(@&¥llomavirus humano).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A 5-fluoruracila interfere com a sintese do DNAidacdesoxirribonucleico) e em menor extensdo, cdarraacao do

RNA (&cido ribonucleico). E, considerando que o D&A RNA sdo essenciais para a divisdo celulacrestimento, o
efeito da 5-fluoruracila pode gerar uma deficiémpia provoca um desequilibrio no crescimento cekiamorte da célula.
Os efeitos da privacdo de DNA e RNA s@o mais maesasobre as células que crescem rapidamenterpanam a 5-
fluoruracila com maior velocidade. Estudos de afEmsistémica da aplicagdo topica de 5-fluorurdoilam realizados em
pacientes com ceratose actinica (lesdo cutanedadaexposicdo solar continua). Os resultados demaon que
aproximadamente 6% da dose tdpica é absorvidarsistmente e quantidades despreziveis foram endastreo sangue,
urina e no ar expirado apos 3 dias de tratameptod@om 5-fluoruracila.

ApOs a aplicacao topica pode ocorrer: sensacaoeiegcao, formacao de crosta, inflamagédo alérgiqaete,
vermelhidao, formagéao de bolhas, erosdo, aumenpigdeentacao, irritacdo, dor, fotossensibilidadegeira, erupgdes,
ulceracéo e reconstituicdo da pele que sdo umas&deala atividade farmacoldgica da 5-fluoruracte fazem parte do
processo de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efurix ® é contraindicado a pacientes hipersensiveis & Bifiruracila ou a qualquer componente da formulacioEste
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvédas ou que possam ficar gravidas durante o trataento
(Categoria X). Informe ao seu médico sobre a ocomé&ia de gravidez na vigéncia de seu tratamento opés o seu
término. Informe se estd amamentando. Apesar da bea absorcao sistémica (aproximadamente 6%), deve-aealiar
o risco-beneficio em mulheres que estdo amamentando desejam amamentar. Nao existem relatos quanto a
restricdes de uso em pacientes idosos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-CAMENTO?

Efurix ® deve ser utilizado sob supervisdo médica. Este phato ndo deve ser colocado em contato direto com oos
devido a possibilidade de inflamacao e ulceragdodal. A exposicéo solar deve ser evitada durante meédiatamente
apos o tratamento com Efuri¥ devido a possibilidade de aumento das reacdes anflatorias. A aplicacdo do produto
na pele inflamada ou com ulceragfes pode aumentafsorcdo do produto. Nao hi até o momento related
interacdes medicamentosas entre a 5-fluoruracila@utras drogas quer seja aumentando ou diminuindo as
respectivas a¢des quando usada topicamente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento. Naseu
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pade perigoso para a sua saude.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante eatamento
(Categoria X).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter a bisnaga fechada, conservar em tempermatubbgéente (ambiente com temperatura entre 15 e 20p@teger da
umidade.

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

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

Efurix® é um creme homogéneo de aspecto liso e suavey,dpanco a quase branco, odor fraco ou nenhum.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé obserguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser aplicado, preferencialmente, wonaplicador ndo metalico ou com luvas. Casoagjaado com 0s
dedos, recomenda-se a lavagem cuidadosa das m&osaiamente ap6s a aplicacéo.

A superficie cutanea a ser tratada ndo deve ser maique 500 ch(aproximadamente 23 x 23 cm). Caso a afecgdo tenha
uma &rea superior a indicada é conveniente digitiatamento por zonas. O uso de curativos fechedoslemonstrado
aumentar a penetracao percutanea do produto. Assiasse tipo de curativo for utilizado no tratameie epitelioma
basocelular pode haver um aumento na severidadeag®es inflamatdrias na pele normal ao redonftirmacdo. Nesses
casos, uma gaze pode ser utilizada apenas porsragtigicas e sem ocasionar 0 aumento das reacdes.

- Ceratose actinica e doenca de Bowen: aplicai¥sf@rvezes ao dia, ou seja, de 12 em 12 horas, eiantidade
suficiente para cobrir as lesdes. Geralmente mé@zéssario o uso de curativo fechado. O produte devaplicado até que
a resposta inflamatéria esteja em estado de ergsando o uso do produto deve ser interrompidourdgho do tratamento
€ de 2 a 4 semanas. O desaparecimento complelesdas pode ndo ser evidente em 1 a 2 meses apégapcao da
terapia com Efuri.

- Epitelioma basocelular: aplicar Efufi2 vezes ao dia, ou seja, de 12 em 12 horas, eiantidade suficiente para cobrir
as les@es. A duracgdo do tratamento é de 3 a 6 asreando que a terapia pode ser necessaria pdri2lfesnanas para que
as lesdes sejam curadas. Como em qualquer coradiggerosa, 0 paciente deve ser acompanhado poeniodg razoavel
para determinar se a cura foi alcancada.

- HPV: Aplicar EfuriX nas lesdes provocadas pelo HPV por um periodoad® Gias, uma vez ao dia. E recomendado
realizar a aplicacdo a noite antes de deitar, epdaziar completamente a bexiga.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamentoadN

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar o medicamentouagiassim que puder. Se for quase hora da préfieacao, espere
até la para aplicar o produto e pule a dose esdedfio use medicamento extra para compensar useadquecida.
Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A regido sadia, préxima da lesao tratada, pode serhar avermelhada, o que desaparece com o términad
tratamento. Ver também item 2 - extensao da ativid#e farmacoldgica.

Reacgédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierstgue utilizam este medicamento): deficiéncia da
diidropirimidina desidrogenase (DPD) € uma condicama qual h4 auséncia ou diminuigao significativa datividade
da DPD, uma enzima envolvida no metabolismo da urda e da timina. Pacientes com esta condicdo podem
desenvolver toxicidade ameagadora a vida ap6s expgio a 5-fluoruracila.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também a empresa através dosservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o existem relatos de sobredosagem com a aplicacEéuri>®. A dose letal (Dko) da aplicag&o tépica do creme 5% em
ratos é maior que 500 mg/kg.

Na ingestdo indevida, a dose letal oral {§)lpara o creme 5% & de 234 mg/kg em ratos e 39gmegkcachorros. Essas
doses correspondem a 11,7 e 1,95 mg/kg de 5-flacitay respectivamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartegrprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @8022 6001, se vocé precisar de mais orientacfendifique a
empresa através do seu servico de atendimento.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submissédo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do AsSUNto Data da ltens da bula Versdes Apresentacées
expediente expediente expediente expediente Aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10458 — Artigos 16, 40
NSCICAENTS Pttt 0 G1e cRe
15/04/2013 | 0283517/13-7 Vo - INciusao - - - - ’ VP 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 - Notificacdo de - - - - Sede; VP DERM CT BG AL
Alteracdo de Farmacéutico X15G
Texto de Bula Responsavel
— RDC 60/12
NA = Nao aplicavel.




