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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

FIBRINASE COM CLORANFENICOL
fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol

Pomada Dermatologica

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

FIBRINASE COM CLORANFENICOL
fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol

APRESENTACOES
Embalagem com 1 bisnaga de 10 ge 30 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO (no local da les&o).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 g da pomada dermatolégica contém:
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(excipiente: gel de petrolato e polietileno)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribonuclease erafdenicol) pomada é indicada no tratamento deeksfutaneas
infectadas (lesbes na pele com infeccao) tais aumamaduras, Ulceras (lesdes superficiais da pdtjdas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribonuclease eraldenicol) é uma associacdo de enzimas ativastéubas que
ativam uma reacdo quimica, neste caso acelerartbsteuicdo das células agredidas pela inflamacdiecgao ou

cauterizacdo) e um antibiético bacteriostaticoo(iife antibiéticos que impedem que as bactériasm®duzam, mas
ndo as mata diretamente).

Esta associacdo age duplamente como agente ddbritamove substancias depositadas na superficigelda e

antibiético tépico, mantendo a regido limpa para guwicatrizacdo possa ocorrer adequadamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribonuclease erafdenicol) é contraindicada a pacientes que aptasereacdes de
hipersensibilidade (alergia) a qualquer compondatfrmula.

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

N&o h& estudos controlados adequados sobre o deeittoranfenicol (antibidtico que compde a formdéaFibrinase
com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonucéea cloranfenicol). Estudos com animais que usasta antibidtico
durante a gestacdo observaram alteracdes na farrdag&mbrides.

Também ha a possibilidade de reacdes adversas sélagionadas ao uso do cloranfenicol em lactdetéencas em
amamentacao).

Portanto, Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribotease e cloranfenicol) deve ser utilizado duranggavidez somente
se 0 médico entender que os beneficios do usoaupesses riscos. Em relacdo ao uso durante o pegfodjue a
mulher estd amamentando recomenda-se descontiraraa@entacdo ou o tratamento com Fibrinase (filisina,
desoxirribonuclease e cloranfenicol), levando emsiteracédo a importancia do medicamento para a mée.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgitoma quando ele for prescrever uma medicapé. n

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem ®ralterando a acdo, uma da outra; isso se & liateracao
medicamentosaNao ha relatos sobre a interacdo de Fibrinasar(dlisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol) com
outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Caracteristicas do produto: pomada macia, isentgideos e particulas estranhas.

Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, deseiionuclease, cloranfenicol) deve ser conservadotemperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Conservar a embalagegmodiuto fechada.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem. N&o use medicamento com o prazo de
validade vencido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé obseniguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desaeiipnuclease, cloranfenicol) é indicada somentea pso topico
(sobre a pele lesionada).

Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desaiipnuclease, cloranfenicol) ndo deve ser utilizada olhos ou nas
areas préximas aos olhos.

Considerando-se a grande variacdo da intensidegleadms nos quais se indica o uso de Fibrinasectmanfenicol
(fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenica)médico devera ajustar devidamente as aplicggdiascada caso.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

INSTRUCOES PARA USO
Para o sucesso do uso de debridamento enzimédidos ¥atores devem ser considerados.

+ Remova cirurgicamente qualquer escara seca e ctargaes do debridamento enzimético ser realizado;

* Aenzima deve estar em contato constante com dratdjs

» Debris necroticos acumulados devem ser removidasdieamente;

« A enzima deve ser aplicada no minimo uma vez gosdiedo que a aplicagéo a cada 6 ou 8 horas pioparc

um melhor resultado do tratamento.

e Apbs ter sido obtido o debridamento 6timo, assine quossivel, é necessario empregar a cicatrizacédo

secundaria ou enxerto de pele. E primordial quicaita de curativo seja realizada em condicbepticas e
que sejam administrados concomitantemente antb®tde acdo sistémica adequada se, na opinido do
médico, forem indicados.
A aplicagdo local deve ser repetida em intervatgnilares durante o periodo que é desejado a agimatica do
produto.
Ap6s a aplicagdo, a atividade de Fibrinase conanfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, @ofenicol) diminui
rapida e progressivamente e se extingue provavédnmenfim de 24 horas.
Recomendacdes para a aplicagdo de Fibrinase com relofenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease,
cloranfenicol)

1. Para sua seguranca esta bisnaga estd hermeticdamata. Esta embalagem nédo requer o uso de sbjeto

cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga.

3. Perfure o lacre da bisnaga, introduzindo o bicdupante da tampa.

4. Lime a ferida com &gua, sabdo ou soro fisiologiceeque a area cuidadosamente. Se esta escara seca
compacta estiver presente, esta deve ser remowdagicamente antes da aplicagdo da Fibrinase com
cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonucleaségranfenicol).

Apligue uma fina camada de Fibrinase com cloranf@rffibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfewi).

Cubra com gaze ou outro tipo de curativo ndo aderen

7. Troque o curativo no minimo uma vez ao dia, deguégicia duas ou trés vezes ao dia. A frequéncia de
aplicagdo mais importante que a quantidade derféigei com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribciease,
cloranfenicol) utilizada.

8. Remova os debris necrotico e exudato fibrinoso sor fisiolégico ou dgua morna para que Fibrinasa c
cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonucleasepranfenicol) seja aplicada novamente em contatetal
com o substrato.

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

Caso vocé esqueca-se de usar Fibrinase com cloieoiféfibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranigol) no horario
estabelecido pelo seu médico, faca-o assim querdéemb

Entretanto, se ja estiver perto do horario de asgréxima dose, pule a aplicacdo esquecida e fageddma,
continuando normalmente o esquema de aplicacGemerclado pelo seu médico. Neste caso, ndo useioamemto
em dobro para compensar as aplicacdes esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidadratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer reacdes de sensibilidade idénticasras preparacées tépicas.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdegdeRveis e mantenha-o informado se elas piorargis como:
coceira, ardéncia, edema angioneurético (inchagms mpdem acometer lugares diversos, como membuysiag
nariz, garganta, aparelho digestivo, etc.), urticdlesbes alérgicas na pele geralmente avermeihadievadas que
cocam muito), dermatite vesicular (inflamacéo dk mparacterizada por pequenas bolhas), dermatitailoy@apular
(inflamacdo da pele caracterizada por manchas Vleasjee discrasias sanguineas (alteracdes dos ocemes do
sangue). Se essas reacdes ocorrerem, o trataneveteal descontinuado.

Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desaiipnuclease, cloranfenicol) deve ser administremia cautela em
pacientes com histéria de alergia a produtos dgeoribovina.

Se aparecerem novas infec¢des durante o tratantemtédico deve ser informado.

N&o foram relatados efeitos colaterais com o us&ibdanase com cloranfenicol (fibrinolisina, deswiionuclease,
cloranfenicol) nas doses e indicacfes recomendadiesmno em altas concentracfes, apenas reacbesaslauito
leves foram observadas, consistindo apenas enenigetocal.

Foram relatados casos de hipoplasia da medula,dsshé@ndo anemia aplastica e morte, apos a adicdocal de
cloranfenicol.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
N&o ha relato de superdosagem com Fibrinase caanétmicol (desoxirribonuclease, fibrinolisina erelnfenicol).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.

Il - DIZERES LEGAIS
MS N.° 1.0298.0017

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo — CRF-SP N#48)
Registrado por:

CRISTALIA - Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51 - Inddstria Brasileira
Comercializado por:

SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.

Rua: Guara Qd 04/05/06 - Aparecida de Goiania - GO

| Unidade | — Rod. Itapira-Lindéia, Km 31,5 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

] Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

| Unidade lll - Av. Nossa Senhora Assungao, 574 - Butanta - Sao Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
(] Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



[AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

SAC
supera.atende@superafarma.com.br

0800-708-1818

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/06/2014.
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Anexo B

Historico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rimtacéo que altera a bula

Dados das alteracdes dalés

Data dgNdmero dqAssunto Data ddNumero dqAssunto Data ddlitens de bula Versde{Apresentaces
expediente |Expediente expedientgExpediente aprovagao (VP relacionadas
VPS)
26/06/2014 10463 426/06/2014 10463 e Todos os itens fora|VP  e[Pomada
PRODUTO PRODUTO aterados parfVPS |Dermatoldgica:
BIOLOGICO BIOLOGIC adequagdo a RO Bisnaga com 10
Incluséo O - Inclusaq 47/09 304g.
Inicial dqg Inicial de
Texto de Bul Texto de
— RDC 60/12 Bula — RDC|
60/12
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