WVALEANT

Efurix”®
fluoruracila

Forma farmacéutica e apresentagao:

Creme a 5%: Cartucho com 1 bisnaga de 15 g.

USO ADULTO

Composigao:

Cada g de Efurix® (fluoruracila 5%) creme contém:

fluoruracila 50mg
(excipientes: dlcool estearilico, vaselina, polissorbato, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno e agua).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento:

Efurix® (fluoruracila 5%) ¢ indicado para o tratamento de certas afeccdes cutaneas pré-neoplasicas e neoplasicas e no
tratamento das manifestagdes clinicas da infec¢do causada pelo HPV (papillomavirus humano).

Cuidados de armazenamento:

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

Prazo de Validade:

O prazo de validade esté indicado na embalagem do produto.

Nao utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido, o que pode ser verificado na embalagem do medicamento.
Gravidez e lactacao:

Efurix® (fluoruracila 5%) creme € contra-indicado em pacientes gravidas ou nas quais seja impossivel excluir a possibilidade
de gravidez. Apesar da baixa absorgao sistémica (aproximadamente 6%), deve-se avaliar o risco-beneficio em mulheres
que estdo amamentando ou desejam amamentar.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Cuidados de administracao:

Efurix® (fluoruracila 5%) creme deve ser aplicado, preferencialmente, com um aplicador ndo metdlico ou com luvas. Caso
seja aplicado com os dedos, recomenda-se a lavagem cuidadosa das méaos, imediatamente apés a aplicagao.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento .

Interrupcao do tratamento:

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

Efurix® (fluoruracila 5%) creme é bem tolerado. Em seguida & aplicagéo topica sobre as lesdes ocorrem as seguintes
alteracdes sucessivas: sensagéo de queimagao, formagao de crosta, inflamacéo alérgica da pele, vermelhidao, formagdo
de bolhas, dor, coceira, ulceragao e reepitelizagdo. Contudo, essas reagdes fazem parte do processo de tratamento.
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substancias:

N&o existe nenhum relato de interagdes de Efurix® (fluoruracila 5%) creme com outras substancias.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Contra-indicagdes e precaucoes: 3

Efurix® (fluoruracila 5%) creme nao deve ser colocado em contato direto com os olhos. E contra-indicado a pacientes
gravidas ou nas quais seja impossivel excluir a possibilidade de gravidez. Nao deve ser utilizado em pacientes sensiveis
a qualquer componente da formulagéo. A exposi¢ao solar deve ser evitada durante e imediatamente apés o tratamento
com Efurix® (fluoruracila 5%) creme devido a possibilidade de aumento das reagdes inflamatérias.

Riscos de automedicacao: 3 ;

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas:

A 5-fluoruracila é uma pirimidina fluorada antimetabdlica que passa pelas mesmas reagdes anabdlicas e catabdlicas que
a uracila mas que é convertida a timidina. Existem evidéncias de que a 5-fluoruracila bloqueia a reacao de metilagdo do
4cido deoxiuridilico a acido timidilico. Dessa maneira, a 5-fluoruracila interfere com a sintese do &cido desoxirribonucleico
(DNA) e em menor extensdo, com a formagao do acido ribonucleico (RNA). E, considerando que o DNA e o RNA séo
essenciais para a divisdo celular e o crescimento, o efeito da 5-fluoruracila pode gerar deficiéncia de uma timina que
provoca um desequilibrio no crescimento celular e a morte da célula. Os efeitos da privagdo de DNA e RNA sdo mais
marcantes sobre as células que crescem rapidamente e incorporam a 5-fluoruracila com maior velocidade. Estudos de
absorgao sistémica da aplicacao tépica de 5-fluoruracila foram realizados em pacientes com ceratose actinica. Os resultados
demonstram que, aproximadamente, 6% da dose tdpica é absorvida sistemicamente e quantidades despreziveis foram
encontradas no plasma, urina e no CO2 expirado ap6s 3 dias de tratamento tépico com 5-fluoruracila.

Indicacoes

Efurix® (fluoruracila 5%) é indicado para o tratamento de ceratose actinica (solar ou senil), doenca de Bowen, epiteliomas
basocelulares superficiais simples ou muiltiplos, lesdes pré-malignas, epiteliomas basocelulares superficiais em dreas de
radiodermite crénica e no tratamento das manifestagdes clinicas da infecgao causada pelo HPV (papillomavirus humano).

Contra-indicacoes

Efurix® (fluoruracila 5%) nao deve ser colocado em contato direto com os olhos. Efurix® (fluoruracila 5%) é contra-
indicado em pacientes gravidas ou nas quais seja impossivel excluir a possibilidade de gravidez. Efurix®
gfluoruracila 5%) nao deve ser utilizado em pacientes hipersensiveis a 5-fluoruracila ou qualquer componente da
formulacao.




Adverténcia

Efurix® (fluoruracila 5%) creme deve ser utilizado sob supervisdo médica. Efurix® (fluoruracila 5%) creme nao
deve entrar em contato com os olhos devido a possibilidade de inflamagao e ulceracéo local. A aplicacao do
produto na pele inflamada ou com ulceragdes pode aumentar a absor¢éao do produto. O produto deve ser aplicado,

preferer com um aplicador nao r ico ou com luvas. Caso seja aplicado com os dedos, recomenda-
se a lavagem cuidadosa das maos, li ite apds a aplicacdo. A superficie cutanea a ser tratada nao deve
ser maior do que 500 cm? (aproxmadamente 23 x 23 cm). Caso a afeccao tenha uma area superior a indicada é
conveniente escalonar o tratamento por zonas. O uso de curativos oclusivos tem demonstrado aumentar a
penetracao percutanea do produto. Assim, se esse tipo de curativo for utilizado no tratamento de epitelioma
basocelular pode haver um aumento na severidade das reagées inflamatérias na pele normal ao redor da inflamagéo.
Nesses casos, uma gaze pode ser utilizada apenas por razoes cosméticas e sem ocasionar o aumento das reacoes.
A exposicdo solar deve ser evitada durante e imediatamente apés o tratamento com Efurix® (fluoruracila 5%)
creme devido a possibilidade de aumento das reacdes inflamatorias.

Teratogenese, Mutagénese e Carcinogénese

Efurix® (fluoruracila 5%) é contra-indicado em paclentes gravndas ou nas quais se|a impossivel excluir a
possibilidade de gravidez. Apesar da baixa absorgao (apr ite 6%), d avaliar o risco-
beneficio em mulheres que estdao 1itando ou ¢ jam itar.

Interagcdes medicamentosas
Nao ha até o momento relato de interagdes medicamentosas entre a 5-fluoruracila e outras drogas quer seja
aumentando ou diminuindo as respectivas agdes quando usada topicamente.

Reagoes adversas

Efurix® (fluoruracila 5%) creme é bem tolerado. A regiao s3, limitrofe com a leséo tratada, pode se tornar
avermelhada. Essa reagao desaparece munto raf ite com o término do tratamento. Apés a aplicagéo tépica
sobre as lesoes pré-i i er dem ocorrer as seguintes reagoes _sensacao de queimacao,
formacao de crosta, dermatite alerglca de contato, eritema, lacéo, eroséo, hipery ao, irritacao, dor,
fotossensibilidade, prurido, urticéria, ulceracao e reepitelizacdo. Essas reagoes sao uma extensao da atividade
farmacoldgica da 5-fluoruracila. Assim, esses fenomenos fazem parte do processo terapéutico e convém
conscientizar o paciente a respeito. Pode ocorrer também a producéao de eritema em dreas aparentemente sadias
mas em inicio de processo pré-neoplasico ou neoplasico, demonstrando assim uma propriedade interessante de
Efurix® (fluoruracila 5%) que é a de revelar, precocemente, lesdes que poderdo ser tratadas com mais facilidade.

Posologia

- Ceratose actinica e doenga de Bowen: Aplicar Efurix® (fluoruracila 5%) creme 2 vezes ao dia e em quantidade suficiente
para cobrir as lesdes. Geralmente nao é necessario o uso de curativo oclusivo. O produto deve ser aplicado até que a
resposta inflamatdria esteja em estado de eros&o, quando o uso do produto deve ser interrompido. A duragao do tratamento
é de 2 a 4 semanas. O desaparecimento completo das lesdes pode nao ser evidente em 1 a 2 meses apds a interrupcao
da terapia com Efurix® (fluoruracila 5%) creme.

- Epitelioma basocelular: Aplicar Efurix® (fluoruracila 5%) creme 2 vezes ao dia e em quantidade suficiente para cobrir as
lesbes. A duragéo do tratamento é de 3 a 6 semanas sendo que a terapia pode ser necessdria por 10 a 12 semanas para
que as lesdes sejam curadas. Como em qualquer condi¢do neoplésica, o paciente deve ser acompanhado por um periodo
razoavel para determinar se a cura foi alcangada.

- HPV: Aplicar Efurix® (fluoruracila 5%) creme nas lesdes provocadas pelo HPV por um periodo de 3 a 8 dias.

E recomendado realizar a aplicacd@o a noite antes de deitar, apds esvaziar completamente a bexiga.

Superdosagem

N&o existem relatos de sobredosagem com a aplicagéo de Efurix® (fluoruracila 5%) creme. A dose letal (DL 50) 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.

Pacientes idosos
Nao existem relatos quanto a restricdes de uso em pacientes idosos.
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