ALBOCRESIL®

Policresuleno
Solugdo Concentrada - Ovulos - Gel

Formas farmacéuticas e apresentacoes - ALBOCRESIL

Frascos com 12 ml de Solucio Concentrada, embalagens com 6 Ovulos e bisnagas com
50 g do Gel.

USO ADULTO

Composicdes - ALBOCRESIL

Solucgdo Concentrada

Policresuleno .................... 36 % (0/9)
Veiculo g.5.p covevveeverieennnns 12 ml
Veiculo: gua purificada.

Ovulos

Policresuleno .................... 0,09 ¢
Excipiente g.S.p .occvvovvviiennns 1 6vulo

Excipiente: macrogol.

Gel
Policresuleno .................... 189
Excipiente g.S.p .ooovvovvviiennns 100 g

Excipientes: polioxietileno alquil éter, butilhidroxitolueno, macrogol, edetato dissédico,
dioxido de silicio, agua purificada.

Informacgéo ao Paciente - ALBOCRESIL

Acéo esperada do medicamento

Albocresil® age regenerando o tecido lesado, promovendo a cicatrizacdo através do
aumento da circulacdodo sangue na area tratada. Apresenta, também, acdo contra
germes e contra sangramentos local.

Cuidados de armazenamento

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Os ovulos devem ser guardados em local fresco. Caso amolecam por calor ou umidade,
basta coloca-los na geladeira até recuperarem a consisténcia necessaria. Nao congelar.

Prazo de validade
O prazo de validade estad impresso na embalagem do produto. Nao use medicamento



com
0 prazo de validade vencido, pois, além de ndo obter o efeito desejado vocé prejudicara
a sua saude.

Gravidez e lactacéo
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou apds o
seu término. Informe ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administragdo

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo
do tratamento. Leia com atengédo o item "Posologia™ para a utilizagdo correta do
produto.

Manchas nos 6vulos devem-se a aparéncia natural da sua massa base, ndo afetando a
aplicacdo, eficacia ou seguranca do produto.

Eventuais alteracdes na cor da Solugdo Concentrada, ndo alteram sua eficacia ou
seguranca.

Para ndo comprometer a qualidade do produto, evite dobrar a bisnaga do Albocresil®
Gel.

Interrupcdo do tratamento
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reac0es adversas

Observa-se, em casos isolados, irritacdo no local da aplicacdo no inicio do tratamento,
embora normalmente esta irritacdo desapareca rapidamente. Informe ao seu médico
caso aparecam outras reacdes desagradaveis. Caso ocorra grave irritacao local, €
recomendavel a interrupcdo do tratamento e o contato com o médico. Com o uso da
Solucéo Concentrada na boca, o esmalte dos dentes pode ser atacado, em funcéo da
acidez do produto. Recomenda-se que sua boca seja completamente enxaguada apés o
uso de Albocresil® Solucdo Concentrada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Utilizagdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio
ou durante o tratamento. O uso de Albocresil® deve ser exclusivamente local. Deve-se
evitar o uso de outras drogas na mesma area, durante o tratamento com Albocresil®.
Note que esta informacdo aplica-se, também, aos medicamentos recentemente
utilizados.

Informe ao seu medico se voceé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Contra-indicacOes e precaugdes

Hipersensibilidade aos componentes da formula. Ndo sdo conhecidas outras contra-
indicacdes.

Albocresil® néo deve ser ingerido. Caso isso ocorra, o individuo deve beber



imediatamente &gua em abundancia. No caso de ingestdo da Solu¢do Concentrada,
consultar seu médico para tratamento imediato.

Durante o tratamento vaginal com Albocresil®, deve-se evitar lavagens genitais com
sabonetes irritantes, bem como relagdes sexuais. Deve-se evitar seu uso durante

a menstruacdo. Apos alguns dias de tratamento, é comum a formacéo de um acimulo do
produto na vagina, que geralmente é eliminado espontaneamente como um corrimento
espesso, de coloracdo esbranquicada (como "nata de leite™) ou as vezes marrom clara.
Contudo, em alguns casos, quando o acimulo é importante, pode se fazer necessaria a
sua retirada pelo médico, a fim de se evitar uma irritacdo local e sensacdo de incomodo
na paciente.

Proteja seus olhos do produto. Caso haja contato, enxagué-los com agua até que o
produto seja completamente retirado. Em casos de maior irritagéo dos olhos,

um oftalmologista devera ser consultado.

Produtos téxteis ou de couro, apds eventual contato com Albocresil®, devem ser
imediatamente enxaguados com agua antes de secarem.

Riscos da automedicacao

NAO FACA USO DE MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUASAUDE.

Informag&o Técnica - ALBOCRESIL

- Caracteristicas

O constituinte ativo do Albocresil®, o policresuleno, esta sob a forma de um produto de
policondensacao formado de &cidos m-cresolsulfonicos ligados por pontes de metileno
com cadeias de diversos comprimentos. O pH da Solucéo Concentrada é 0,6, o qual
apos uma diluicdo de 1:200 atinge um valor de 2,0.

Propriedades farmacoldgicas - ALBOCRESIL

A eficécia terapéutica do policresuleno deve-se a trés mecanismos de a¢do simultaneos:
« acdo antimicrobiana: bactérias gram-positivas, gram-negativas, fungos e
protozoarios;

« denaturacéo seletiva do tecido necrosado e do epitélio colunar;

+ acdo hemostéatica por coagulagdo das proteinas do sangue e intensa vasoconstricao.
Albocresil® tem um amplo espectro de acdo antimicrobiana, que inclui bactérias gram-
negativas, gram-positivas e certos fungos, tendo particularmente, acéo sobre a
Gardnerella vaginalis, microorganismos anaerdbios e tricomonas.

Até 0 momento nédo se observou o desenvolvimento de resisténcia destes agentes ao
policresuleno.

O policresuleno estimula os processos de cicatrizagcdo e promove a reepitelizagéo,
através da coagulacdo seletiva e subsequente eliminacdo do tecido lesado e necrotico.



O epitélio escamoso é raramente afetado pelo policresuleno, enquanto o epitélio colunar
mostra sinais de entumecéncia do nucleo e do plasma, com subseqtiente atrofia celular,
poucos segundos apos estar em contato com o policresuleno.

Propriedades toxicoldgicas - ALBOCRESIL

O policresuleno ndo demonstra efeito toxico apos aplicacdo local, como tem sido
observado durante mais de 50 anos de experiéncia clinica.

Toxicidade aguda

A toxicidade aguda determinada foi de 360 mg/ kg para administracao intravenosa e de
2.400 mg/ kg para administracdo oral em camundongos, e de 400 mg/ kg para
administracdo intravenosa e 3.500 mg/ kg para administracéo oral em ratos.

A DL50 nos camundongos é 200 vezes maior que a dose posologica em seres humanos,
e a de ratos é 300 vezes maior que esta dose.

Toxicidade cronica

Em ratos, ap6s 3 meses de tratamento com doses 40 vezes maiores que as doses em
humanos e em cées, com doses 9 vezes maiores que em seres humanos, nenhum sinal de
toxicidade especifica a substancia foi verificada.

A tolerabilidade dérmica do policresuleno foi investigada em estudos com o uso da pele
depilada do dorso de camundongos. O policresuleno aplicado localmente em vaérias
concentracdes (4%, 11% e 36 %), por um periodo de 10 a 14 dias, causou somente um
caso de vermelhiddo passageira, que persistiu até apos a terceira aplicacao.

Toxicidade na reproducao

Estudos em ratas e coelhas prenhas demonstrou que a substancia nao tem efeitos
embriotoxicos outeratogénicos.

Mutagenicidade/ carcinogenicidade

N&o ha disponibilidade de estudos de carcinogenicidade.

A investigacdo de mutagenicidade (teste Ames) foi negativa.

Nenhuma propriedade mutagénica ou carcinogénica foi detectada durante os varios anos
de uso terapéutico do policresuleno.

Farmacocinética - ALBOCRESIL

O policresuleno é sempre aplicado de forma topica, portanto ndo foram determinados
dados farmacocinéticos convencionais.



Existem dados referentes a absorcao do policresuleno em seres humanos. A absor¢éao
apos aplicacdo intra-uterina foi investigada utilizando-se policresuleno marcado com
C14. O policresuleno é absorvido através damucosa uterina e excretado
preferencialmente por via renal. A absorcéo do policresuleno n&o ocasiona efeitos
deletérios, como observado através dos dados em seres humanos.

Os metabolitos ndo sdo conhecidos, e ndo ha estudos para determinagdo de meia vida
plasmatica.

Indicacbes - ALBOCRESIL

Em Ginecologia

No tratamento tdpico das inflamacdes, infecces ou lesdes teciduais cérvico-vaginais
(por ex. corrimentos cervicais e vaginais causados por bactérias,

tricomonas, infeccdes fangicas, vaginites, cervicites e Ulceras por compressao em
pacientes usudrias de diafragma intra-uterino) e no condiloma acuminado.

O produto é indicado para o tratamento topico de ectopias cervicais e no controle

da hemorragia ap6s bidpsiae remocao de pélipos do Utero.

Apos tratamento inicial com Albocresil® Solucdo Concentrada, recomenda-se a
utilizacio de Albocresil® Ovulos Vaginais nos periodos entre as cauterizagoes.

Em Dermatologia e Cirurgia

Utiliza-se Albocresil® Solugdo Concentrada ou Gel para acelerar a remogéo

do tecido necrdtico apds queimaduras, limpeza e estimulacdo da cicatrizacao
(queimaduras de pequenas areas, Ulceras venosas de perna, ulceras por decubito
e condiloma acuminado).

Controle de hemorragias.

Em Otorrinolaringologia / Odontologia

Utiliza-se Albocresil® Gel ou Solugdo Concentrada para o tratamento topico de aftas e
nas inflamacdes da membrana mucosa oral e das gengivas. Na hemostasia, apds
tonsilectomia e na epistaxe.

Contra-indicacgdes - ALBOCRESIL
Hipersensibilidade aos componentes da formula. Até o0 momento ndo sdo conhecidas
outras contra-indicagdes ao uso do produto.

Precauc0es e adverténcias - ALBOCRESIL

O uso de Albocresil® deve ser exclusivamente topico.



O Albocresil® somente deve ser usado durante a gravidez e a amamentagdo quando
estritamente indicado, e apds as devidas consideragdes sobre 0s riscos para a mae e para
a crianca, pois, ndo ha disponibilidade de estudos relevantes sobre o0 seu uso seguro em
mulheres nestas condic¢des. Os estudos em animais, ndo demonstraram nenhuma
evidéncia de malformacéo fetal.

Deve-se evitar 0 uso da Solugdo Concentrada para a cauterizacdo do colo uterino
durante a gestacdo, particularmente nos Gltimos estagios da gravidez, visto que pode
desencadear o inicio do trabalho de parto. A aplicagdo na porcao cervical e na regido da
vagina adjacente a esta porcao deve ser realizada com o devido cuidado, e é
recomendada somente em indicagdes estritamente definidas.

Né&o ha informacOes sobre a excrecdo do principio ativo através do leite materno.

Durante o tratamento vaginal com Albocresil®, deve-se evitar lavagens genitais com
sabonetes irritantes, bem como relagdes sexuais. Deve-se evitar seu uso durante

a menstruacdo. Apos alguns dias de tratamento, € comum a formacéo de acimulo do
policresuleno e de restos de células epiteliais na vagina. Este acimulo de produto e de
restos celulares é geralmente eliminado espontaneamente através da vagina, como um
corrimento espesso, de coloragdo esbranquicada (como "nata de leite™) ou as vezes
marrom clara. Contudo, em alguns casos, quando o acumulo é importante, pode se fazer
necessaria a sua retirada pelo médico, através de visualizacdo por espéculo, a fim de se
evitar uma irritacdo local e sensacdo de incobmodo na paciente.

Apos a aplicacdo da Solucdo Concentrada ou do Gel em grandes extensdes

na mucosa oral e/ou gengiva, recomenda-se intensivo enxagle do local, visto que o
preparado, em funcdo do seu alto grau de acidez, pode ocasionar uma desmineralizacao
do esmalte dentério.

Albocresil® ndo deve ser ingerido para evitar erosdes do es6fago. Caso seja ingerido
inadvertidamente, o individuo deve beber imediatamente agua em abundancia. No caso
de ingestdo da Solucdo Concentrada, 0 médico devera ser consultado para tratamento
imediato, a fim de se evitar erosdes na regido da boca, garganta e es6fago.

Evitar o contato do produto com os olhos. Caso o produto entrar em contato com 0s
olhos, estes devem ser enxaguados com agua em abundancia até que o produto seja
completamente removido. Em casos de maior irritacdo dos olhos,

um oftalmologista devera ser consultado.

Produtos téxteis ou de couro apds eventual contato com Albocresil®, devem ser
imediatamente enxaguados com agua antes de secarem. Instrumentos devem ser
colocados em um recipiente com agua (podendo conter bicarbonato de sodio a 1-2%)
imediatamente apds o0 uso, antes de serem esterilizados.

Albocresil® ocasiona uma reagéo cicatricial importante. Sendo assim, € muito comum a
eliminacdo de tecidos lesionados / necrosados no local de aplicagéo, as vezes em
grandes quantidades. Esta eliminacgéo tecidual faz parte do mecanismo de acao do
produto. Dependendo do local, caso haja grande acimulo do produto, assim como de
tecidos lesionados / necrosados, estes podem ser removidos, de forma cuidadosa, para



se evitar irritacdo local e incbmodo no paciente.

Interacdes medicamentosas - ALBOCRESIL

Deve-se evitar 0 emprego concomitante de outros medicamentos tépicos no mesmo
local de aplicacdo do Albocresil®, apesar de, até 0 momento, ndo ter sido relatada
interacdo medicamentosa com o uso do produto.

Nos casos de Albocresil® Gel e Ovulos isto se aplica, também, a drogas recentemente
utilizadas.

Reac0es adversas - ALBOCRESIL

No inicio do tratamento pode ocorrer uma irritacdo local, que é observada em casos
isolados e em geral regride de forma répida e espontanea. O uso bucal do Gel ou da
Solucdo Concentrada em grandes extensdes pode ocasionar desmineralizagcdo dos
dentes, caso o enxaglie com agua apés a aplicacdo do produto nédo seja realizado.

Posologia e modo de usar - ALBOCRESIL

As vérias formas do Albocresil® possibilitam o uso diversificado. Em casos
apropriados, recomenda-se o tratamento combinado.

Albocresil® Solugdo Concentrada

Em Ginecologia:

No uso ginecoldgico, a Solugdo Concentrada - em forma néo diluida - destina-se
preferencialmente a aplicacdo topica em lesBes teciduais superficiais ou profundas do
colo uterino e do canal cervical. A aplicacéo € realizada uma a duas vezes por semana,
com o auxilio de um espéculo vaginal, pinca de curativo e mechas de algodao ou gaze,
deixando-se o produto agir por um a trés minutos, no local da aplicacdo. Recomenda-se,
antes da cauterizacdo, lavar tanto o canal cervical como o cérvix com o produto, a fim
de remover 0 muco presente. Para este propdsito, um aplicador envolto em algodéo
embebido em Albocresil® é introduzido no canal cervical, girado vérias vezes e
retirado.

A lavagem vaginal deve ser feita com o Albocresil® Solugédo Concentrada diluido na
proporcao de 1:5 em agua.

Para a hemostasia vaginal, pds-cirurgica ou dermatolégica, ap6s enxugar o local,
pressiona-se ligeiramente uma mecha de algod&o ou de gaze embebida em Solucdo
Concentrada sobre o local afetado, deixando-a agir por um a dois minutos. No
tratamento de queimaduras em pequenas superficies, Ulceras de decubito

ellceras venosas de pernas, com o0 objetivo de eliminar o tecido necrosado, deve-se



proceder da mesma maneira. No uso pos-cirargico e dermatologico, a solugéo
remanescente deve ser removida, embora esta medida nem sempre seja necessaria.

Em Dermatologia:

No tratamento de lesdes da pele e da membrana mucosa, o produto concentrado ou
apropriadamente diluido € administrado repetidamente até a area ser completamente
limpa e se iniciar a cicatrizacdo.

Em Otorrinolaringologia / Odontologia:

No tratamento de pequenas lesdes da mucosa oral e da gengiva, o Albocresil® Solugéo
Concentrada pode ser aplicado, sem diluicdo, diretamente no local da lesdo com o
auxilio de um cotonete de algod&o, ou na dilui¢do 1:5 em &gua, de acordo com
orientacdo do profissional de saude.

No entanto, nos casos onde ha varias lesdes na boca ou quando estas sdo grandes, o
Albocresil® deve ser aplicado na diluicdo 1:5, sendo que logo apds a aplicacéo do
produto, a boca deve ser completamente enxaguada com agua, ja que o alto grau de
acidez do produto pode levar a desmineralizacdo dos dentes. O produto ndo deve ser
ingerido.

No tratamento de ferimentos na lingua e na cavidade faringea, o produto é utilizado na
diluicdo 1:5, sendo que logo apds a aplicacdo do produto, a boca deve ser
completamente enxaguada com agua. O produto ndo deve ser ingerido.

Albocresil® Ovulos

Informacdes para abertura da embalagem:

1. Separe o 6vulo utilizando o picote.

2. Segure a aba superior com as duas maos e puxe-a para baixo levemente até removeé-la
completamente.

3.Introduza o évulo profundamente no canal vaginal pela ponta arredondada.

Em Ginecologia:

Dependendo da gravidade das lesdes, o Albocresil® Ovulos é administrado diariamente
ou em dias alternados, devendo ser aplicado a noite, ao deitar. A paciente deve estar
deitada, e o dvulo introduzido profundamente no canal vaginal. Para facilitar sua
introducdo, o dvulo pode ser umedecido com um pouco de dgua. A paciente deve
permanecer deitada por no minimo uma hora ap6s a aplicacdo. Recomenda-se 0 uso de
absorvente higiénico para evitar que a roupa intima manche com a eventual saida do
produto.

Apo6s o tratamento inicial com Albocresil® Solugio Concentrada, o Albocresil® Ovulo
pode ser utilizado a partir do segundo dia ap0s a primeira aplicacdo da Solugédo
Concentrada. Caso o 6vulo seja aplicado durante a consulta médica, 0 mesmo deve ser
mantido no local através da utilizacdo de um tampdo vaginal, o qual deve ser removido
pela paciente ap6s uma ou duas horas.

Albocresil® Gel



Informacdes para abertura do lacre:
Perfurar o lacre da bisnaga com o lado externo da tampa.

Para ndo comprometer a qualidade do produto, evite dobrar a bisnaga.

No uso ginecoldgico, dependendo da gravidade das condic@es, a aplicacdo deve ser feita
diariamente ou em dias alternados, de preferéncia a noite, ao deitar.

O aplicador que é composto de duas partes, € encaixado na bisnaga. A bisnaga deve ser
espremida até preencher o interior do aplicador. Introduz-se o aplicador profundamente
na vagina e administra-se o gel pressionando-se o émbolo até que o aplicador fique
vazio. Apds o uso, remover o émbolo do aplicador. O aplicador podera ser facilmente
lavado para a proxima aplicacéo.

O gel de Albocresil® caracteriza-se por uma boa bioadesividade, distribuindo-se entédo
de forma uniforme na parede vaginal, formando uma fina camada que atinge uma
grande extenséo.

No uso dermatolégico e poés-cirurgico, aplica-se uma camada do produto no local do
tratamento. A quantidade aplicada depende da natureza e extensao da area afetada.
Recomenda-se geralmente a aplicacdo de Albocresil®Gel apos tratamento com
Albocresil® Solucdo Concentrada, nos casos de queimaduras, Ulceras de decubito

e Ulceras varicosas, de maneira direta ou com o auxilio de uma gaze.

Ingestdo acidental ou superdose
O quadro clinico por superdose ainda ndo é conhecido. A ingestdo acidental do produto
pode causar erosdo esofagica. Ver item PrecaucGes e Adverténcias.

Pacientes idosos
N&o hé restri¢cbes ou recomendacdes especiais com relacdo ao uso destes produtos por
pacientes idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO
0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.



