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BULAPARA O PACIENTE
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
GYNO IRUXOL®
colagenase
cloranfenicol
APRESENTACAO
Pomada ginecoldgica:
GYNO IRUXOL ® (colagenase/cloranfenicol) pomadaginecolégica 0,6 U/g + 10mg/g: embalagem com 1 bisnaga de

30 g acompanhada de 6 aplicadores vaginais.

USO GINECOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cadagde GYNOIRUXOL ©0,6U/g+ 10mg/g contém:
colagenase .........cceueueee 06U

cloranfenicol.................. 0,01g

Excipientes: parafina liquida e vaselina.
I1) INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) é indicado para o tratamento da eliminacio de tecidos necrosadose
restos de tecidos apds a cauterizacio e cirurgias no colo do Utero e outras cirurgias ginecoldgicas, apos o parto e
inflamacdes vaginais (cervicites erosivas, vaginites ulcerativas, vaginites, cervicites pds-parto, episiorrafias e
colpoperineorrafias).

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

GYNO IRUXOL® ¢ utilizado como agente desbridante (que remove impurezas da ferida) em lesdes superficiais,
promovendoa limpeza enzimética das areas lesadas, retirando ou dissolvendo, enzimaticamente, tecidos necrosados
e crostas. Acicatrizacdo da ferida é acelerada se ndo houver tecido necrosado no ferimento.

A colagenase tem a propriedade de decompor o colageno em seu estado natural ou desnaturado, contribuindo na
formacdode tecidode granulagdo e subsequente reepitelizagdo de Ulceras da pele. O coldgeno de tecido sadio ou do
tecido de granulagdo recentemente formado ndo é afetado pela colagenase. O efeito 6timo da colagenase se d& apds
8a 12 horasda aplicacdoe tema duragdo deaté 24 horas. O cloranfenicol € um antibidtico bacteriostatico de amplo
espectro derivado de Streptomyces venezuelae. E utilizado na formulacio para conter as infecgdes bacterianas locais
gue, secundariamente, podem estar presentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Abbott Laboratérios doBrasil Ltda.
Rua Michigan, 735

S&o Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

Abbott T: (11) 5536-7000

GYNO IRUXOL® ¢é contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao cloranfenicol, a colagenase ou a
qualguer componente da férmula do produto (ver COMPOSICAO), e em pacientes com conhecida ou histérico
familiar de doencas hematoldgicas (alteragfes envolvendo as células do sangue), por exemplo, panmielopatia
(doencas da medula 6ssea), ictericia hemolitica (cor amarelada do paciente devido a destruicdo dos glébulos
vermelhos no sangue) e anemia aplastica (producdoinsuficiente de células pela medula dssea).

Também é contraindicado a pacientes com queimaduras extensas.

A absorcio de cloranfenicol ndo podeserexcluida, pois reacdes adversas sistémicas teoricamente podem ocorrer.

4. O QUE DEVO SABERANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se fazer rigorosa higiene pessoal durante a utilizacdo do produto para evitar a possibilidade de reinfeccdo,
sendo que GYNO IRUXOL® deve ser introduzido na vagina o mais profundamente possivel, com auxilio do
aplicador. A variacdo de pH ideal para a colagenase situa-se entre 6 e 8. Condi¢Ges de pH mais baixoou mais alto
diminuem a atividade enzimatica e devem ser tomadas precauges apropriadas. A colagenase deve ser usada com
cautela em pacientesdebilitadas devidoa um riscoaumentado de bacteremia e de sepse bacteriana. O uso prolongado
de antibidticos pode, ocasionalmente, resultar no desenvolvimento de microorganismaos nao susceptiveis, inclusive
fungos. Casoisto ocorra, deve-se descontinuar o tratamento e consultar seu médico. Se ndo houver melhora apés 14
dias, o tratamento com GYNO IRUXOL®, devera ser descontinuado pelo médico.

Evitaro contatoda pomada comosolhose coma mucosa da boca.

Pode haver absorcado sistémica de cloranfenicol ap6s a aplicagdo topica deste antibiético. Reagdes adversas graves
hematoldgicas (sanguineas), como supressdo da medula 6ssea e anemia aplastica tém sido reportadas ap6s o uso de
cloranfenicol tépico. Evitar a administracdo conjunta de cloranfenicol com outros medicamentos que possam
deprimira funcdoda medula 6ssea.

Cuidadose adverténcias parapopulacdes especiais

Uso na gravidez: ndo foram realizados estudos em mulheres gravidas. A absorcio de cloranfenicol ndo pode ser
excluida, portanto GYNO IRUXOL® naodeve ser utilizado durantea gravidez.

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

Uso na lactagdo: Comoa colagenase ndo atravessa a circulacdo sistémica, a excrecdono leite materno é improvavel.
Porém, a absorcdo de cloranfenicol ndo pode ser excluida, portanto GYNO IRUXOL® ndo deve ser utilizado durante
a amamentacéo.

Uso pediatrico: ndo hd justificativa, baseando-se na indicacdo do produto, para o uso desta apresentacdo em criangas.

Género: ndo ha justificativa, baseando-se na destinacdo e via de administracdo do produto, para o uso desta
apresentacdo em homens.

Uso em idosos: ndo existem, até o momento, restricdes ou recomendagdes especiais para 0 uso por pacientesid0sos.

Efeitos na capacidade de dirigir ou utilizar maquinas: é improvavel que GYNO IRUXOL® exerca algum efeito
na habilidade de dirigirou operar maquinas.
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Interagdes medicamentosas

GYNO IRUXOL®nao deve ser utilizado na presenca de antissépticos, metais pesados, detergentes, hexaclorofeno,
sabdes ou solugdes acidas, poisa atividadeda colagenasesera inibida. Havendo suspeita de utilizacdo dos materiais
referidosacima, o local devera ser cuidadosamente limpo por lavagens repetidas com solucéo salina nommal antes da
aplicacdoda pomada.

Tirotricina, gramicidina e tetraciclinas ndo devem ser utilizadas localmente com GYNO IRUXOL®.

Foram relatadas interagbes entre o cloranfenicol e outras substancias, mas, o potencial significado clinico nao foi
estabelecidoem relagio ao usotépicoda pomadade GYNO IRUXOL®. Sdo elas: alfentanil, clorpropamida, fenitoina,
tolbutamida, varfarina, fenobarbital (diminui o metabolismo dessas substancias e aumenta sua concentracdo
plasmatica), rifampicina (aumenta o metabolismo do cloranfenicol), vitamina B2, prepara¢fes contendo feno ou
agentes mielossupressores (aumenta o grau de supressdo da medula 6ssea).

Materiais de limpeza tais como peroxido de hidrogénio (agua oxigenada), liquido de Dakin (solucéo diluida de
hipoclorito de sodio) e solucdo salina normal (0,9 %) sdo compativeis com GYNO IRUXOL® pomada.

A administragdo concomitante de cloranfenicol com outros medicamentos que possam causar depressao da medula
Ossea deve serevitada.

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C).

Se armazenado nas condicdes indicadas, 0 medicamento se manterd préprio para consumo pelo prazo de validade
impresso na embalagem externa.

Durante a fabricacdo do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isto ndo afeta o peso final nem a
qualidade doproduto.

Numero de lote e datas de fabricac&oe validade: vide embalagem.

N&o use medicamentos com o prazode validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagemoriginal.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

GYNO IRUXOL ® 0,6U/g + 10mg/g apresenta-se como uma pomada lipofilica de coloragido amarronzada clara de

odor caracteristico.

Antes de usar, observeo aspectodo medicamento. Casoele estejano prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaberse podera utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.
6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se fazerrigorosa higiene local antes da utilizacdo do produto.
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Né&o é necessario aplicar umaquantidade de produto maior do que a indicada pelo médico, pois o processode limpeza
nédo serd mais eficaz.

Posologia

a. Cervicite e vaginitediscretas:
Introduza na vagina, todasas noites ao deitar, aproximadamente 5 gde pomada. O tratamento devera continuar até
acabar o contetidode umaouduas bisnagas de 30 g (cerca de 6 a 12 aplicacdes), segundo orientagdo médica.

b. Cervicite e vaginite graves:

O tratamentodeve ser iniciado porocasidoda primeira consulta da paciente ao médico, pela aplicagdo intravaginal
do conteldo de toda a bisnaga, tamponando-se depois o0 canal vaginal. O tamponamento deve ser retirado no dia
seguinte. Outras aplicacBes podem ser necessarias a critério médico.

Instrugdes para uso do aplicador:

1. Retire a tampa da bisnaga. Perfure o selo com o estilete da tampa;

2. Encaixe o aplicador fechado na bisnaga;

3. Mantendo o conjunto em posicao vertical, aperte a base da bisnaga até que o0 émbolo tenha saido completamente;
4. Destaque o aplicador e feche novamente a bisnaga;

5. Introduza o aplicador na vagina o mais profundamente possivel e pressione o émbolo para dentro até completo
esvaziamento. Aposa utilizacao, o aplicador pode serdescartado.

6. Se ndo houver melhora apés 14 dias, o tratamentocom GYNO IRUXOL® deveser descontinuado pelo médico.

Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Néo
interrompao tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTQO?

Caso esqueca de aplicar GYNO IRUXOL®, aplique-a tdo logo se lembre. N&o sdo necessarias agdes especiais em
caso de esquecimentoda dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como GYNO IRUXOL®, possui cloranfenicolem sua composicéo, reagdes alérgicas locais sd o possiveis, e tém sido
reportadas nos estudos clinicos.

A absorcdo sistémica de cloranfenicol ndo pode ser excluida ap6s aplicacdo topica. ReacGes adversas graves
hematoldgicas: supressdo da medula éssea (diminuicdo da producio de células na medula 6ssea), anemia aplastica
(producdo insuficiente de células pela medula 6ssea) com possivel desfecho fatal, trombocitopenia (redugdo do
numero de plaquetas no sangue) e granulocitopenia (reducdo do ndmero de granulécitos no sangue) tém sido
reportadas apés o uso de cloranfenicol topico.

Pomada de colagenasee cloranfenicol foi geralmente bem tolerada em estudos clinicos.

As reacdes adversas relatadas com o uso da pomadaGYNO IRUXOL® durante os ensaios clinicos foram:
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Reacdo comum (ocorre entre 1%e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento):

- Desordens do sistema nervoso: ardéncia

- Desordensgeraise relacionadasao local de aplicagéo: dor.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1%e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Desordens da pele ou tecido subcuténeo: prurido (coceira) e eritema (vermelhiddo na pele).

Nao houve reacdes adversas graves causamente atribuidas a colagenase/cloranfenicol durante os estudos clinicos.
Porém, nos casos dereacdes adversas graves, a descontinuagdo do tratamento deve ser considerada pelo médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também & empresaatraveés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Levando-se em conta a quantidade relativamente pequena de cloranfenicol no medicamento GYNO IRUXOL®, e
baseado nas propriedades farmacologicas e a via de administragdo, € improvavel que a superdose com este produto
se torne um perigo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médicoe leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

111) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0259

Farm. Resp.: Marcia C.Corréa Gomes CRF-RJn°6509

Registrado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

SéoPaulo-SP

CNPJ56.998.701/0001-16

Fabricadopor: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro -RJ
INDUSTRIABRASILEIRA

Fabricadoe comercializadosob licenca de Smith & Nephew
Marca registradade AbbottGmbH & Co. KG - Ludwigshafen/Reno - Alemanha

BUO7

ABBOTT CENTER
Central de Relacionamentocom o Cliente
08007031050
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DARECEITA

Essa bula foi aprovadapelaAnvisaem 30/11/2021.
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Historico de alteracdes do texto de bula — IRUXOL® E GYNO IRUXOL®
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Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de aprovagao ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente da petigdo (VP/VPS) relacionadas
GYNO IRUXOL:
-0,6U/G+ 10MG/G POM
GIN CTBGALX 30G+6
10456 -PRODUTO APLIC
Notfcagdo de IRUXOL:
N . -0,6 U/G + 10 MG/G POM
30/11/2021 Vers3o Atual AIteragaé)u(iI:Iexto de - - - - 111) DIZERES LEGAIS VP DERM CT BG AL X 156G
publicagdo no Bulario -0,6 U/G +10 MG/G POM
RDC 60/12 DERM CT BGAL X 30G
-0,6 U/G + 10 MG/G POM
DERM CT BG AL X 50G
-0,6 U/G + 10 MG/G POM
DERM CT50BGAL X30G
GYNO IRUXOL:
10456 -PRODUTO -0,6U/G+ 10MG/G POM
BIOLOGICO - GIN CTBGALX 30G+6
Notificagdo de APLIC
14/04/2021 1409425/21-8 Alteragdo de Texto de - - - - 111) DIZERES LEGAIS VP
Bula — IRUXOL:
publicagdo no Bulario -0,6 U/G + 10 MG/G POM
RDC 60/12 DERM CT BGAL X 15G

-0,6 U/G + 10 MG/G POM

Iruxol e Gyno Iruxol_Bula_Paciente_Historico
WWW.ABBOTTBRASIL.COM.BR
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DERM CT BGAL X 30G
-0,6 U/G + 10 MG/G POM
DERM CT BGAL X 50G
-0,6 U/G + 10 MG/G POM
DERM CT50BGAL X 30G
10451 -
MEDICAMENTO
28/08/2018 0900854/18-3 NOVO - Notificagdo - - - - 111) DIZERES LEGAIS VP
de Alteragdo de Texto
de Bula—RDC60/12 GYNO IRUXOL:
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE -0,6U/G+ 10MG/G POM
MEDICAMENTO? GINCTBG ALX 30G+6
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE APLIC
10451 - USAR ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 6. COMO DEVO USAR ESTE IRUXOL:
NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO? -0,6 U/G + 10 MG/G POM
04/03/2015 | 0191715/153 | Alteracdo de Texto 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP DERM CT BGAL X 15G
de Bula—RDC MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? -0,6 U/G + 10 MG/G POM
60/12 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR DERM CT BG AL X 30G
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE -0,6 U/G +10 MG/G POM
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? DERM CT BGAL X 50G
-0,6 U/G +10 MG/G POM
10458 - DERM CT50BGALX30G
MEDICAMENTO
22/03/2013 | 0221738/13-4 NOVO - Inclus3o -— -— -— 1a submissdo no Buldrio Eletrénico VP/VPS
Inicial de Texto de
Bula—RDC60/12

Iruxol e Gyno Iruxol_Bula_Paciente_Historico
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