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BULA PACIENTE

IXIUM ®

imiquimode

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES:

Creme dermatoldgico — imiquimode 50 mg/g — embatagentendo 12 sachés com 250 mg cada saché.

VIATOPICA
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama do creme contém:

1 4] 18T 4o To = R 50 mg

Excipientes: acido isoestearico, alcool benzilédogol cetilico, alcool estearilico, glicerol, goxantana,

estearato de sorbitana, petrolato branco, poliaso®0, metilparabeno, propilparabeno e agua

INFORMAGOES AO PACIENTE:

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ixium® & um medicamento indicado no tratamento de:

« condiloma acuminado (verrugas externas, genitaigaés), uma doencga sexualmente transmissivel causad

pelo virus HPV Human Papilomavirus);

« ceratose actinica em adultos com sistema imunaldgicmal. A ceratose actinica € causada por exgmsic

excessiva ao sol;

» carcinoma basocelular superficial em adultos catesia imunoldgico normal, quando um método cirargic

menos apropriado. Este cancer de pele precisaaggrasticado pelo seu médico.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ixium® é um creme dermatolégico, que possui em sua cogimsi substancia imiquimode. Seu mecanismo de

acao ndo é completamente conhecido. O imiquimodeidna como um imunomodulador, ou seja, modifica a

resposta imunoldgica, favorecendo a remissdo dedesspecificas da pele, quando aplicado de aammoa

indicacao médica.
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3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar Ixidhcaso apresente hipersensibilidade (alergia) aaiimiode ou a qualquer outro

componente da formula.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A seguranca e a eficacia de IxitimAo foram estabelecidas em pacientes com vergegaisis/anais externas
com idade inferior a 12 anos.

A seguranca e a eficacia de Ixitiméo foram estabelecidas em pacientes com certtiséca ou com
carcinoma basocelular superficial com idade infeaid8 anos.

Antes de iniciar o tratamento, o diagnostico deioama basocelular superficial deve ser definido
histologicamente, uma vez que a seguranca e aigfidé imiquimode nao foram estabelecidas parasutr
tipos de carcinoma basocelular, incluindo o tipduiar e o tipo escleroderma localizado (fibrosamte
esclerosante).

N&o se recomenda a administracdo de IRiam ulceracéo do pénis, ulceracéo da vulva, queiraadiolares
e situacBes em que a pele ndo esteja completaneenigerada e/ou integra.

Ixium®é um medicamento destinado apenas para uso extémageve ser usado na uretra, na vagina, no colo
uterino ou na parte interna do anus.

O contato sexual sem protecéo deve ser evitadgopeiente com condiloma acuminado, afim de n&o
contaminar o parceiro. Também né&o se deve reabiagdo sexual apds a utilizagdo do produto, atges
realizar a lavagem da area tratada.

Ixium® pode reduzir a eficacia dos preservativos e djafes, assim, ndo se recomenda a sua utilizacdo
concomitante.

Evitar o contato de Ixiufhcom a boca, os olhos e o nariz.

Evitar a exposicéo da pele & luz solar (inclusivémnzeamento artificial) durante o tratamento taom®,
em razdo do aumento da sensibilidade da pele emngdaras. Usar protetor solar e chapéu/boné para se
proteger do sol quando o Ixinestiver sendo utilizado na face.

A area tratada com Ixiufim&o deve ser coberta por gaze, bandagem ou sélade qualquer outra forma.
Roupas intimas de algodao podem ser usadas.

Homens nao circuncisados que estiverem tratandogas localizadas sob o prepulcio devem retraflitogar
a regido diariamente.

A aplicacdo de Ixiuffina infeccéo genital/anal por HPV nao destréi osyimas auxilia na eliminagéo da

verruga. Portanto, novas verrugas podem aparecantelo tratamento com Ixilf

IXium_ARO060515_ Bula Paciente



Q

« Ixium® deve ser utilizado com precaucdo em pacientespiamados e o beneficio do tratamento nestes
pacientes devera ser avaliado devido ao risco iagknde possibilidade de rejei¢cdo de 6rgdos ougioen
enxerto contra hospedeiro (DECH).

« Ainflamacao provocada pelo Ixilfhé o seu mecanismo de ac&o terapéutico, portart@bservada uma

irritacéo e eritema no local do tratamento.

Lactacao (amamentacgéo)
N&o se sabe se o imiquimode aplicado por via tépiezrcretado no leite materno, portanto, IXfulsnmente deve
ser usado pela mée durante a lactacé@o se os bhesgitificarem o risco potencial para a crianga gstiver

sendo amamentada.

Gravidez
N&o h& estudos controlados avaliando o uso destEameento em mulheres gravidas, portanto, ISisomente

deve ser usado durante a gravidez se os bengfistdicarem o risco potencial para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As interagdes com outros medicamentos ndo foramdasas. Portanto, ndo se recomenda a administiacdo
Ixium® até que a pele esteja completamente recuperaddaitms de qualquer medicamento usado anterioement

Informar ao médico caso esteja utilizando imunosesgores.

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

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

Cuidados de conservacéo

Ixium®deve ser conservado em temperatura ambiente (Eh&e0°C), em sua embalagem original. N&o
congelar.

Abra sempre um novo saché a cada aplicacdo dotprdspns o uso, jogue-o fora. Nunca guarde a sdbrsaché

para usa-la posteriormente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Creme homogéneo de coloracéo branca a amarelada.da particulas estranhas. Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBa&le esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

(Fes

[

L4 S Y

Antes de se deitar, lave as méos e a area a fareom agua e sabonete neutro. Seque
bem a &rea limpa. Abra um saché novo de IRiuBsprema-o, a fim de liberar o creme na

ponta de seu dedo indicador.

Aplique uma camada fina de Ixiffhrsobre a regido afetada e esfregue suavemente até o

creme desaparecer.

ApOs a aplicacao, jogue fora o saché e lave as odinsagua e sabdo.

Deixe o creme agir por 6 a 10 horas sobre as \vasrugenitais externas ou por
aproximadamente 8 horas sobre as lesdes de cemttiseca ou carcinoma basocelular

superficial. Durante este periodo, deve ser evitagdguer banho ou ducha.

Apos este periodo, lave a regido tratada com adgaba@nete suave.
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Abra sempre um novo saché a cada aplicacdo dotprd&hds o uso, jogue-o fora. Nunca guarde a sobrsaché

para usa-la posteriormente.

Nao use mais produto do que o recomendado pelacmddoses maiores que as recomendadas podem lawar a

aumento de reacdes adversas no local de aplicagéo.
Posologia

« Para as verrugas externas genitais/anais, as @@&aevem ser realizadas em dias alternadosvézés por
semana), por exemplo, segundas, quartas e sextagzas, quintas e sabados. O tratamento com fkilewe
ser mantido até o desaparecimento das verrugasrounp periodo maximo de dezesseis semanas por cada
episddio de verrugas.

*« No caso de lesdes de ceratose actinica, as apafdvem ser realizadas duas vezes por semana, por
exemplo, segundas e quintas ou tercas e sextas\tdwezesseis semanas.

* No caso de carcinoma basocelular superficial, isagBes devem ser realizadas cinco vezes por sgrpan

exemplo de segunda a sexta-feira, durante seissasma

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7-O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de aplicar uma dose do praligie-a assim que se lembrar e continue o teaitm

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

8-QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?
As reacdes adversas podem variar, dependendo dag&orda pele e de seu tipo (branca, morena Pmrgm, a

maioria das reacgfes € geralmente de intensidadelemoderada.

As reacdes adversas mais comuns ocorrem na aegaicecdo do produto e incluem: vermelhidéo, descdim,
erosdo da pele, escoriacdo e inchaco. Também poderrer alteracdes na cor da pele (as vezes igeds),
coceira, ardéncia, queimacdo ou dor nas areaslasateom Ixiufi. Essas reacbes podem ser causadas pela
resposta do sistema imunolégico ao medicamento.

Menos frequentemente, podem ocorrer endurecimesttaixb da pele, pequenas feridas abertas e fornwegao

pequenas bolhas.
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Mais raramente, podem ocorrer reacdes adversasigas partes do corpo como, por exemplo, dor degagltor

nas costas, dores musculares, cansago, sintomathaates aos gripais, diarreia e infec¢gdes pordsing
Se surgir alguma reagao grave, interrompa o trateameeconsulte o médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reagfes indesejaveis pakp

do medicamento. Informe também & empresa através d®u servico de atendimento.

9-O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provavel que ocorra superdose sistémitsiwta®, uma vez que a absorcdo deste medicamento através
da pele é minima. Entretanto, o uso de superdpssattepetida de Ixiufhpode resultar em reacées cutaneas

locais graves. Em caso de superdose, interrompa daimedicamento e procure assisténcia médicadtaed

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

orientacoes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0390.0176
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF-RJ n°© 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108

CEP: 22775-056

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viava Claudio, 300
CEP: 20970-032

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.349.473/0003-10

Envasado por:
Mappel Indistria de Embalagens Ltda.
Rua Miro Vetorazzo, 1619

S&o Bernardo do Campo — SP

IndUstria brasileira

@S

08000 25 0110

sacGfqm.com.br
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 29/05/2015.

IXium_ARO060515_ Bula Paciente



Q

Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
. . . . = (VPIVPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao
(I:rll?:ldfsgo_ir?gzllzre (-lI?\A(f:?LJ?s):é_oSilrr:i]!;rl Adequacdo a RD 50,0 MG/G CREM
12/09/2014 0758815/14-1 12/09/2014 0758815/14-1 _ quac VP e VPS DERM CT 12
texto de bula RDC de texto de bulal- 47/2009 SACH X 0.25 G
60/2012 RDC 60/2012 '
(10450) — Similar + (10450) —Similar
Notificagdo de — Notificagdo de _Adverténcias e 50,0 MG/G CREM
05/11/2014 0996349/14-9 Alteracdo de Textp 05/11/2014 0996349/14-9 Alteracdo de _ ~ VP e VPS DERM CT 12
Precaucgbes
de Bula— RDC Texto de Bula — SACH X 0,25 G
60/201.: RDC 60/201.
Adequacédo a RD
(10756) — Similar + ((10756) —Similar 58/2014 com
Notificacéo de — Notificagdo de inclusdo da
Altera éogde Texto Altera ;o de seguinte frase: 50,0 MG/G CREM
29/05/2015 de %ula ara 29/05/2015 Texto degbula a - ‘Medicamento VP e VPS DERM CT 12
P P Similar SACH X 0,25 G

adequacéo a
intercambialidade

adequacéo a
intercambialidad

4%

Equivalente ao

Referéncia”.

Medicamento d¢
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