AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

KOLLAGENASE

(colagenase)

Pomada dermatologica
0,6 U/g

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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| - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

KOLLAGENASE
COLAGENASE

APRESENTACOES

Pomada Dermatoldgica 0,6 U/g.
Embalagens contendo 1 bisnaga de aluminio de 10 g, 30 g e 50 g + espatula plastica.
Embalagens contendo 10 bisnagas de aluminio de 30 g + espatulas plasticas.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada grama contém: Pomada dermatoldgica

0,6 U/g
colagenase 0,6 U
veiculo g.s.p. 10g

(vaselina liquida, vaselina sélida)

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Kollagenase (colagenase) ¢é destinada para o tratamento de lesdes da pele em que é indicado o desbridamento (retirada de
tecido desvitalizado) em feridas, Ulceras e lesGes necrdticas (com tecido desvitalizado) em geral. Promove o preparo do
leito (area) da ferida através da limpeza enzimatica das reas lesadas, com uma cicatrizacdo uniforme e de forma mais
rapida.

Esta indicacdo compreende: Ulceras de diversas etiologias (de pressdo ou por decubito, varicosa, relacionada a diabetes,
entre outros), gangrenas de extremidade; lesGes por congelamento; condi¢cBes associadas a dificil cicatrizacdo;
queimaduras; previamente ao transplante de pele (enxerto cutdneo) por sua acdo no leito da ferida; feridas onde se torne
necessario o desbridamento enzimético da leséo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Kollagenase contém em sua formulacdo a colagenase, uma enzima utilizada como agente desbridante em lesGes
superficiais, promovendo a limpeza enziméatica das areas lesadas, ou seja, retirando ou dissolvendo, enzimaticamente,
tecidos necrosados e crostas. A cicatrizacdo 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 deshaturado, contribuindo na
formacdo de tecido novo (de granulagdo) e subsequente cicatrizacdo (reepitelizacdo das feridas). O colageno de tecido
sadio ou do tecido recentemente formado ndo é afetado pela colagenase.

A limpeza completa da lesdo ocorre num periodo de 1 a 14 dias, sendo que na maioria dos casos a acdo da pomada torna-

se evidente nos primeiros seis dias de tratamento. O efeito 6timo da colagenase se da ap6s 8 a 12 horas da aplicacdo e tem
a duracdo de até 24 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO

A Kollagenase é contraindicada as pessoas com hipersensibilidade (alergia) a colagenase ou a qualquer outro componente
da formulag&o.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se ndo houver melhora apds 14 dias, consultar seu médico, pois o tratamento com Kollagenase deve ser descontinuado.

O intervalo ideal de pH (medida do nivel de acidez) para a acdo da colagenase é de 6 a 8. Condicfes de pH acima ou
abaixo deste intervalo diminuem a atividade da colagenase e devem ser tomadas precaucdes apropriadas. A atividade
enzimatica também é afetada adversamente por detergentes e ions de metais pesados, tais como mercurio e prata, que sao
utilizados em alguns antissépticos. Assim, deve-se evitar o uso de compressas contendo ions metalicos ou solucdes &cidas
que diminuem o pH. Quando se suspeitar que tais agentes foram utilizados, o local deve ser cuidadosamente limpo por
lavagens repetidas com soro fisioldgico estéril antes da aplicacdo da pomada. Solucfes de limpeza tais como perdxido de
hidrogénio (agua oxigenada), liquido de Dakin (solugdo diluida de hipoclorito de sddio) e soro fisiolégico estéril séo
compativeis com colagenase.

Com a finalidade de evitar a possibilidade de infec¢do ou reinfeccdo, recomenda-se observar higiene pessoal rigorosa
durante o procedimento de desbridamento de feridas. Antes da aplicacdo, deve-se fazer a limpeza do local com soro
fisiologico estéril, removendo-se todo o material necrédtico (tecido desvitalizado) e liquidos da ferida (exsudatos), que
impedem a cicatrizagdo. A limpeza do local da aplicacdo potencializard a acdo da enzima.

A pomada deve ser aplicada, cuidadosamente, dentro da area da ferida. Um leve eritema (vermelhiddo) transitorio tem
sido notado na pele ao redor da ferida, particularmente quando a aplicacdo da pomada nao é feita apenas na ferida.

Evitar o contato do medicamento com os olhos e com a mucosa da cavidade oral. Kollagenase ndo deve ser utilizada por
outras vias que ndo a indicada pelo médico. Uma vez que a enzima é uma proteina, pode ocorrer sensibilizacdo ap6s o0 uso
prolongado.

Pacientes debilitados devem ser monitorados para infeccdes bacterianas sistémicas devido & possibilidade teérica de
enzimas desbridantes poderem aumentar o risco de bacteremia.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais

Uso na gravidez: apesar de ndo haver evidéncias de efeito teratogénico, a colagenase s6 pode ser administrada nos trés
primeiros meses da gravidez, quando estritamente indicado pelo médico.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao
meédico se estd amamentando.

Uso na lactacdo: como a colagenase ndo passa para a corrente sanguinea, a excrecdo do medicamento no leite materno é
improvavel.

Uso pediatrico: ndo existem, até o momento, restricbes ou recomendagdes especiais para 0 uso em criangas (pacientes
pediatricos).

Uso em idosos: nao existem, até 0 momento, restricdes ou recomendacdes especiais para 0 uso por pacientes idosos.
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Uso em pacientes diabéticos: ndo ha restri¢des para o uso em pacientes diabéticos. Adverténcia: o procedimento de
umidificacdo de gangrena seca deve ser realizado com rigido acompanhamento e cautela, pelo risco de conversao
para gangrena Umida.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas: é improvavel que colagenase exerca algum efeito na habilidade
de dirigir ou operar maquinas.

Interacfes Medicamentosas

O uso de outros medicamentos e soluc@es tépicas (na pele) pode diminuir a eficécia terapéutica da Kollagenase.
Kollagenase ndo deve ser utilizada com antissépticos, metais pesados, detergentes, hexaclorofeno, sabdes ou solucdes
acidas (como a solucdo de Burow), pois a atividade da colagenase sera inibida (deixara de funcionar). Tirotricina,
gramicidina e tetraciclinas ndo devem ser utilizadas localmente com colagenase. Quando se suspeitar que tais agentes
foram utilizados, o local deve ser cuidadosamente limpo por lavagens repetidas com soro fisiologico estéril antes da
aplicacdo da pomada. A colagenase é compativel com perdxido de hidrogénio (dgua oxigenada), liquido de Dakin
(solugdo diluida de hipoclorito de sodio) e soro fisiologico estéril.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Kollagenase deve ser armazenada dentro de sua embalagem original.
Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C. Fechar a bisnaga ap6s o uso.

Prazo de validade

Se armazenado nas condi¢des indicadas, 0 medicamento se mantera préprio para consumo pelo prazo de validade de 24
meses a partir de sua data de fabricacdo impressa na embalagem.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Kollagenase apresenta-se como uma pomada macia, isenta de grumos e particulas estranhas, de cor branca a levemente

castanho, com odor caracteristico.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se fazer rigorosa higiene local antes da utilizacdo do medicamento.
O uso deve ser topico (sobre a pele). Evitar contato com os olhos e com a mucosa da cavidade oral.
Recomenda-se aplicar a pomada, cuidadosamente, dentro da area lesada.
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A finalidade principal com o uso de Kollagenase € a limpeza enzimética de lesdes superficiais. Para obter sucesso no
tratamento, deve ser observado o seguinte:

1. Kollagenase deve ter um contato pleno com toda a area lesada; a pomada deve ser aplicada uniformemente, com
espessura de cerca de 2 mm, uma vez ao dia. Ndo ha uma dose fixa do medicamento, uma vez que a dose a ser utilizada
depende do tamanho da lesdo. O efeito nas crostas necréticas é mais eficaz, abrindo-se um corte no centro, e em alguns
casos nas margens, seguido de aplicacdo da pomada, tanto por baixo da crosta como por cima.

2. O tratamento de Ulceras varicosas pode ser facilitado pelo uso de uma bandagem comprimindo o local e, em casos de
distGrbios de circulagdo sanguinea, Ulceras diabéticas ou de causa neuroldgica, pelo tratamento adequado com
medicamentos. Para garantir sucesso no tratamento enzimético da ferida com Kollagenase, o local deve estar itmido o
suficiente durante o tratamento; Adverténcia ao paciente diabético: o procedimento de umidificacdo de gangrenas secas
deve ser realizado com rigido acompanhamento e cautela, pelo risco de conversédo para gangrena imida.

3. O curativo com Kollagenase deve ser trocado diariamente. Em alguns casos, para 0 aumento da atividade enzimatica, a
aplicacdo da pomada duas vezes ao dia pode ser necessaria. A aplicacdo de uma grande quantidade do medicamento nao é
necessaria e ndo ird melhorar o processo de limpeza da ferida.

4. Antes de aplicar Kollagenase todo material necrético desprendido deve ser removido com uma gaze embebida em soro
fisiol6gico estéril ou outra solucdo compativel (a critério médico), seguida da aplicacdo de soro fisiolégico estéril. Isto se
faz, também, através de pinca, espatula ou por lavagem, tendo o cuidado de ndo utilizar detergente ou sabdes.

5. Cobrir as bordas das feridas com pasta de 6xido de zinco ou outra semelhante, rotineiramente ou quando irritadas.

6. O tratamento com Kollagenase deve ser finalizado quando a retirada do tecido necrético for completada, o tecido de
granulacéo estiver bem estabelecido e o local da ferida estiver limpo. Na maioria dos casos a acdo da pomada torna-se
evidente nos primeiros 6 (seis) dias de tratamento.

7. Se ndo houver melhora em até 14 dias, o tratamento com Kollagenase deve ser descontinuado pelo médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu medico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como o curativo deve ser trocado diariamente e a aplicacdo pode ser repetida até duas vezes ao dia, pode-se fazer o
curativo no momento em que for lembrado. N&o sdo necessarias agdes especiais em caso de esquecimento.

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

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia e dor.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido (coceira) e eritema
(vermelhidéo na pele).

Reacdes com frequéncia desconhecida: irritacdo, eczema (irritacdo da pele, com presenca de pequenas bolhas), hiperemia
local (aumento da quantidade de sangue circulante no local) e rea¢des de hipersensibilidade (alérgicas). Foi relatado um
caso de manifestacdo sistémica de hipersensibilidade a colagenase em um paciente tratado por mais de um ano com uma
combinacdo de colagenase e cortisona.

Nos casos de reacBes adversas graves, a descontinuacao do tratamento deve ser considerada pelo médico.
Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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A colagenase néo passa para a corrente sanguinea. Além disso, ndo ha uma dose fixa do medicamento, visto que a dose a
ser utilizada depende do tamanho da lesdo. Em caso de superdose, o médico deve ser imediatamente comunicado a fim de
instituir a terapéutica adequada. A acdo da enzima colagenase pode ser interrompida lavando-se a area com solugdo de
Burow USP (pH 3,6 — 4,4). Em caso de ingestdo acidental da pomada, provocar vomito pode ser Util e, se necessario,
lavagem géstrica. Deve-se prontamente procurar atendimento médico.

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 orientacoes.

111 - DIZERES LEGAIS
Ne° lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide bisnaga/caixa.

Reg. MS N° 1.0298.0431
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Rod. Itapira-Lindéia, km 14 — Itapira - SP

CNPJ N° 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 7011918

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/01/2022.

R_0431 01
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/Notificacdo que

Dados das alteragdes de bulas

altera bula
Data do NUmero do N° do Data de Versoes n .
expediente expediente Assunto expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP PLAS;
0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS:
Inclusdo Inicial de 12 submissio no VPIVPS | 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP PLAS;
27/06/2016 1989768/16-5 Texto de Bula — bulario eletroni 0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS ;
RDC 60/12 ulario eletronico 1,2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 15 G + ESP PLAS;
1,2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS;
1,2 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS:
Notificacdo de 0,6 U;G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP PLAS;
x ~ 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS;
22/07/2016 2109686/16-4 dﬁ:‘gﬁ‘f" dR%TCeX“’ APRESENTAGOES | \/o7\/ps | 06 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP PLAS.
60/12 0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS
Notificacdo de 1,2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 15 G + ESP PLAS;
Alteracio de Texto ) 1,2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS;
09/12/2016 2581280/16-7 de Bula— RDC APRESENTACOES VP/VPS 1,2 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS;
60/12
0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP PLAS;
Notificacio de Retirada da frase de 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS;
Alteracao de Texto aprovagso do 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP PLAS:
09/12/2016 2582141/16-5 P VP/VPS 0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS ;
de Bula - RDC documento eletronico. 1.2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 15 G + ESP PLAS:
60/12 (conforme guia) 1,2 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS;
1,2 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS;
Notificacdo de 0,6 U;G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP PLAS;
" ~ 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS:
16/02/2017 0264614/17-5 gtgﬁ%ao dReDTCeXtO APRESENTAGOES | \/o7\/ps | 0'6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP PLAS.
o2 0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS

[J Unidade | - Rod. Itapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
(J Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

[J Unidade Ill — Av. Nossa Senhora Assung&o, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

(J Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagdes Unidas — CEP: 13.974-632 Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
(J Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400
(OJ Unidade V — Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900
(J Unidade VIl - Av. das Quaresmeiras, 451 - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620
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Notificacdo de

0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP PLAS;
0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS;

Alteragdo de Texto C
17/04/2020 1180763206 | ge Buly . RDC APRESENTAGOES | vpivPs | 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP PLAS;
60/12 0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS
Notificagéo de 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP PLAS;
Alteragio de Texto 9. REACOES 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS;
2 ) _ ADVERSA VP 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP PLAS;
>/o42021 1584191210 | deBula - SAS > | 06 UIG POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS
publicacéo no
Bulario RDC 60/12
Notificagéo de x .
Alteragé% de Texto Adequacdo da via de 0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 10 G + ESP PLAS;
26/01/2002 Objeto deste pleito | de Bula administracao VP/VPS | 06 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS;

publicacdo no
Bulario RDC 60/12

conforme vocabulario
controlado

0,6 U/G POM DERM CT 01 BG AL X 50 G + ESP PLAS;
0,6 U/G POM DERM CT 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS

[J Unidade | — Rod. Itapira-Lindéia, Km 14 - Ponte Preta -

Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

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

(J Unidade Il — Av. Nossa Senhora Assung&o, 574 - Butanta - Sao Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11

) 3732-2250

(J Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento NagGes Unidas — CEP: 13.974-632 Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
(J Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400

(J Unidade V - Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fax: (11
(J Unidade VIl - Av. das Quaresmeiras, 451

- Distrito Industrial

) 4613-5900

- Pouso Alegre/MG - CEP: 37556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620

Péagina 8 de 8




