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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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FIBRINASE COM CLORANFENICOL
fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol

APRESENTACOES
Embalagem com 1 bisnaga de 10 ge 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO (no local da leso).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 g da pomada dermatol6gica contém:
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(excipiente: gel de petrolato e polietileno)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol) pomada é indicada no tratamento de lesdes cutaneas
infectadas (lesBes na pele com infeccéo) tais como queimaduras, Ulceras (lesdes superficiais da pele) e feridas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol) é uma associacdo de enzimas ativas (substancias que
ativam uma reacdo quimica, neste caso acelerando a destrui¢do das células agredidas pela inflamagdo, infec¢do ou
cauterizacdo) e um antibidtico bacteriostatico (tipo de antibidticos que impedem que as bactérias se reproduzam, mas
ndo as mata diretamente).

Esta associacdo age duplamente como agente debridante (remove substancias depositadas na superficie da pele) e
antibidtico topico, mantendo a regido limpa para que a cicatrizacdo possa ocorrer adequadamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol) é contraindicada a pacientes que apresentam reagdes de
hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o ha estudos controlados adequados sobre o efeito do cloranfenicol (antibiotico que compde a férmula da Fibrinase
com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol). Estudos com animais que usaram este antibiotico
durante a gestacdo observaram alteracdes na formacéo dos embrides.

Também hé a possibilidade de reages adversas sérias relacionadas ao uso do cloranfenicol em lactentes (criangas em
amamentacao).

Portanto, Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol) deve ser utilizado durante a gravidez somente
se 0 médico entender que os beneficios do uso superam esses riscos. Em relagdo ao uso durante o periodo em que a
mulher estd amamentando recomenda-se descontinuar a amamentagdo ou o tratamento com Fibrinase (fibrinolisina,
desoxirribonuclease e cloranfenicol), levando em consideragdo a importancia do medicamento para a mée.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagao nova.

O medico precisa avaliar se as medicacOes reagem entre si alterando a agdo, uma da outra; isso se chama interacéo
medicamentosa. N&o ha relatos sobre a interagdo de Fibrinase (fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol) com
outros medicamentos.

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

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

Caracteristicas do produto: pomada macia, isenta de grumos e particulas estranhas.

Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol) deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Conservar a embalagem do produto fechada.

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

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol) € indicada somente para uso tdpico
(sobre a pele lesionada).

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

Considerando-se a grande variacdo da intensidade dos casos nos quais se indica o uso de Fibrinase com cloranfenicol
(fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol), o médico deverd ajustar devidamente as aplicagcdes para cada caso.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

INSTRUCOES PARA USO

Para o sucesso do uso de debridamento enzimatico, varios fatores devem ser considerados.

e Remova cirurgicamente qualquer escara seca e compacta antes do debridamento enzimatico ser realizado;

e Aenzima deve estar em contato constante com o substrato;

e Debris necréticos acumulados devem ser removidos periodicamente;

e A enzima deve ser aplicada no minimo uma vez ao dia; sendo que a aplicacdo a cada 6 ou 8 horas proporciona
um melhor resultado do tratamento.

e Apo0s ter sido obtido o debridamento 6timo, assim que possivel, é necessario empregar a cicatrizacéo
secundaria ou enxerto de pele. E primordial que a técnica de curativo seja realizada em condicdes assépticas e
que sejam administrados concomitantemente antibiéticos de acdo sistémica adequada se, na opinido do
médico, forem indicados.

A aplicacdo local deve ser repetida em intervalos regulares durante o periodo que é desejado a agdo enzimatica do

produto.

Apo6s a aplicacdo, a atividade de Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol) diminui

rapida e progressivamente e se extingue provavelmente no fim de 24 horas.

Recomendagfes para a aplicagdo de Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease,

cloranfenicol)

1. Para sua seguranca esta bisnaga estd hermeticamente lacrada. Esta embalagem néo requer o uso de objetos
cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga.

3. Perfure o lacre da bisnaga, introduzindo o bico perfurante da tampa.

4. Lime a ferida com &gua, sabdo ou soro fisiolégico e seque a area cuidadosamente. Se esta escara seca
compacta estiver presente, esta deve ser removida cirurgicamente antes da aplicacdo da Fibrinase com
cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol).

Aplique uma fina camada de Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol).

Cubra com gaze ou outro tipo de curativo ndo aderente.

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

8. Remova os debris necrotico e exudato fibrinoso com soro fisiolégico ou 4gua morna para que Fibrinase com
cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol) seja aplicada novamente em contato direto
com o substrato.
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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 cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol) no horério
estabelecido pelo seu médico, faga-o assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a préxima dose, pule a aplicacdo esquecida e faca a préxima,
continuando normalmente o esquema de aplicaces recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use 0 medicamento
em dobro para compensar as aplicacdes esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer reacdes de sensibilidade idénticas a outras preparacgdes tdpicas.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacGes desagradaveis e mantenha-o informado se elas piorarem — tais como:
coceira, ardéncia, edema angioneurético (inchacos que podem acometer lugares diversos, como membros, ouvido,
nariz, garganta, aparelho digestivo, etc.), urticaria (lesbes alérgicas na pele geralmente avermelhadas, elevadas que
cogam muito), dermatite vesicular (inflamacdo da pele caracterizada por pequenas bolhas), dermatite maculopapular
(inflamagéo da pele caracterizada por manchas vermelhas) e discrasias sanguineas (alteragdes dos componentes do
sangue). Se essas reages ocorrerem, o tratamento deve ser descontinuado.

Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol) deve ser administrada com cautela em
pacientes com histéria de alergia a produtos de origem bovina.

Se aparecerem novas infecgdes durante o tratamento, o médico deve ser informado.

Néo foram relatados efeitos colaterais com o uso de Fibrinase com cloranfenicol (fibrinolisina, desoxirribonuclease,
cloranfenicol) nas doses e indicagdes recomendadas. Mesmo em altas concentracdes, apenas reacdes adversas muito
leves foram observadas, consistindo apenas em hiperemia local.

Foram relatados casos de hipoplasia da medula 6ssea, incluindo anemia aplastica e morte, ap6s a aplicacéo local de
cloranfenicol.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

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 orientacdes.
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SAC
supera.atende@ superarx.com.br

0800-708-1818

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/05/2020.
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Anexo B

Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do NUmero do Assunto Data do NUmero do Assunto Data de aprovacdo Itens de bula Versoes Apresentaces
expediente | Expediente expediente Expediente (VP/ relacionadas
VPS)
10463 — PRODUTO
BIOLOGICO -
Incluséo Inicial de Todos os itens foram VP e E)ernrsgfolé ica-
26/06/2014 |0504099/14-0 |Texto de Bula—RDC |- - - - alterados para adequagao |\ /g Bisnaga cogr]n 10 ¢ 30
60/12 4 RDC 47/09 ] g
10456 - PRODUTO Pomada
BIOLOGICO - VP  e|Dermatolégica:
11/05/2020 |1471948/20-7 |Notificacdo de - - - - I11 — Dizeres Legais . gica.
~ VPS Bisnaga com 10 e 30
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 g-
10456 - PRODUTO Pomada
BIOLOGICO - VP e|Dermatoldgica:
15/05/2020 Notificacdo de - - - - I11 — Dizeres Legais . gica.
x VPS Bisnaga com 10 e 30
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 g-
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