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50 mg/g



Efurix®
fluorulacila

APRESENTACOES

Creme a 5% (50 mg/g) — Embalagem com 1 bisnaga de 15 g.
Uso TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém 50 mg de fluoruracila.

excipientes: alcool estearilico, petrolato branco, polissorbato 60, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno e agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Efurix® ¢ indicado para o tratamento de certas afeccdes cutaneas pré-cancerosas e cancerosas e no tratamento das
manifestacGes clinicas da infeccdo causada pelo HPV (papillomavirus humano).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A 5-fluoruracila interfere com a sintese do DNA (&cido desoxirribonucleico) e em menor extensdo, com a formagéo do
RNA (&cido ribonucleico). E, considerando que o DNA e 0 RNA s&o essenciais para a divisdo celular e o crescimento, o
efeito da 5-fluoruracila pode gerar uma deficiéncia que provoca um desequilibrio no crescimento celular e a morte da célula.
Os efeitos da privacdo de DNA e RNA sdo mais marcantes sobre as células que crescem rapidamente e incorporam a 5-
fluoruracila com maior velocidade. Estudos de absorg¢do sistémica da aplicacdo topica de 5-fluoruracila foram realizados em
pacientes com ceratose actinica (lesdo cutanea devido a exposic¢do solar continua). Os resultados demonstram que
aproximadamente 6% da dose tdpica é absorvida sistemicamente e quantidades despreziveis foram encontradas no sangue,
urina e no ar expirado apés 3 dias de tratamento tépico com 5-fluoruracila.

Apos a aplicacdo topica pode ocorrer: sensacdo de queimacdo, formagdo de crosta, inflamacdo alérgica da pele,
vermelhiddo, formacdo de bolhas, eroséo, aumento da pigmentacao, irritacdo, dor, fotossensibilidade, coceira, erupgoes,
ulceragdo e reconstituicdo da pele que sdo uma extensdo da atividade farmacoldgica da 5-fluoruracila e que fazem parte do
processo de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efurix® é contraindicado a pacientes hipersensiveis a 5-fluoruracila ou a qualquer componente da formulagéo. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento
(Categoria X). Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia de seu tratamento ou apds o seu
término. Informe se esta amamentando. Apesar da baixa absorc¢ao sistémica (aproximadamente 6%o), deve-se avaliar
o risco-beneficio em mulheres que estdo amamentando ou desejam amamentar. N&o existem relatos quanto a
restri¢cdes de uso em pacientes idosos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efurix® deve ser utilizado sob supervisdo médica. Este produto néo deve ser colocado em contato direto com os olhos
devido & possibilidade de inflamacao e ulceragdo local. A exposi¢do solar ou a qualquer outra radiacéo ultravioleta
(UV) deve ser evitada durante e imediatamente ap6s o tratamento com Efurix® devido a possibilidade de aumento
das reacOes inflamatdrias. A aplicacdo do produto na pele inflamada ou com ulceragdes pode aumentar a absorcao
do produto. Quando utilizado curativo fechado, as rea¢des inflamatérias da pele podem aumentar. Nao ha até o
momento relato de intera¢fes medicamentosas entre a 5-fluoruracila e outras drogas quer seja aumentando ou
diminuindo as respectivas a¢des quando usada topicamente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento
(Categoria X).

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

Manter a bisnaga fechada, conservar em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15 e 30°C) e proteger da
umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser aplicado, preferencialmente, com um aplicador ndo metalico ou com luvas. Caso seja aplicado com 0s
dedos, recomenda-se a lavagem cuidadosa das méos, imediatamente apds a aplicagdo.

A superficie cutanea a ser tratada néo deve ser maior do que 500 cm? (aproximadamente 23 x 23 cm). Caso a afec¢éo tenha
uma &rea superior a indicada é conveniente dividir o tratamento por zonas. O uso de curativos fechados tem demonstrado
aumentar a penetracéo percutanea do produto. Assim, se esse tipo de curativo for utilizado no tratamento de epitelioma
basocelular pode haver um aumento na severidade das reacfes inflamatdrias na pele normal ao redor da inflamacg&o. Nesses
casos, uma gaze pode ser utilizada apenas por razfes estéticas e sem ocasionar 0 aumento das reacées.

- Ceratose actinica e doenca de Bowen: aplicar Efurix® 2 vezes ao dia, ou seja, de 12 em 12 horas, e em quantidade
suficiente para cobrir as lesGes. Geralmente ndo é necessario o uso de curativo fechado. O produto deve ser aplicado até que
a resposta inflamatoria esteja em estado de erosdo, quando o uso do produto deve ser interrompido. A duracdo do tratamento
¢ de 2 a 4 semanas. O desaparecimento completo das lesdes pode nao ser evidente em 1 a 2 meses apds a interrupgao da
terapia com Efurix®.

- Epitelioma basocelular: aplicar Efurix® 2 vezes ao dia, ou seja, de 12 em 12 horas, e em quantidade suficiente para cobrir
as lesdes. A duracdo do tratamento é de 3 a 6 semanas sendo que a terapia pode ser necessaria por 10 a 12 semanas para que
as lesbes sejam curadas. Como em qualquer condigdo cancerosa, o paciente deve ser acompanhado por um periodo razoavel
para determinar se a cura foi alcangada.

- HPV: Aplicar Efurix® nas lesdes provocadas pelo HPV por um periodo de 3 a 8 dias, uma vez ao dia. E recomendado
realizar a aplicacdo a noite antes de deitar, apds esvaziar completamente a bexiga.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de aplicar o medicamento, aplique-o assim que puder. Se for quase hora da préxima aplicagdo, espere
até 14 para aplicar o produto e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para compensar uma dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A regido sadia, préxima da lesdo tratada, pode ser afetada pelo produto tornando-se avermelhada, o que desaparece
com o término do tratamento. Ver também item 2 - extensado da atividade farmacoldgica.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): deficiéncia da
diidropirimidina desidrogenase (DPD) é uma condicao na qual h4 auséncia ou diminuicdo significativa da atividade
da DPD, uma enzima envolvida no metabolismo da uracila e da timina. Pacientes com esta condi¢cdo podem
desenvolver toxicidade ameagadora a vida ap6s exposicao a 5-fluoruracila.

Reacdo com frequéncia desconhecida: cefaleias, tonturas e nduseas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Néo existem relatos de sobredosagem com a aplicacdo de Efurix®. A dose letal (DLso) da aplicacio topica do creme 5% em
ratos é maior que 500 mg/kg.

Na ingestdo indevida, a dose letal oral (DLso) para o creme 5% é de 234 mg/kg em ratos e 39 mg/kg em cachorros. Essas
doses correspondem a 11,7 e 1,95 mg/kg de 5-fluoruracila, respectivamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes. E notifique a
empresa através do seu servigo de atendimento.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

WVALEANT

Dados da submisséo eletrénica

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 Apresentactes
expediente expediente expediente expediente Aprovacéao (VP/VPS) relacionadas
10458 — Artigos 16, 40 e
MEDICAMENTO 41 da RDC 47/09, 50 MG/G CREM
15/04/2013 | 0283517/13-7 | \Ovo " INAUSA0 NA NA NA NA assim como, ao VP DERM CT BG AL
de Bula Artigo 1° da RDC X15G
- RDC 60/12 60/12
MED}gllA?\/IlI;NTO Dizeres Legais:
NOVO — A \A A A E”dSe;? da 50 MG/G CREM
04/08/2014 0629306/14-9 Notificagéo de Farmacél;tico VP DERM CT BG AL
Alteracdo de X 15 G
Texto de Bula Responsavel
— RDC 60/12
10450— SIMILAR Dizeres Legais:
— Notificacéo de NA NA NA NA Alteracao de 50 MG/G CREM
22/12/2015 1105981/15-8 Alteracdo de endereco de VP DERM CT BG AL
Texto de Bula fabricacdo do X15G
—RDC 60/12 medicamento
4. O QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
10450 SIMILAR MEDICAMENTO? MGG
— Notificagéo de SO0M REM
12/01/2016 NA AItera(_;ESO de NA NA NA NA 8. QUAIS OS VP DERM CT BG AL
Texto de Bula MALES QUE X15G
— RDC 60/12 ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

NA = Nao aplicavel.




