FARMASA

LUCRETIN®

(acido salicilico + sulfato amoniacal

de aluminio + acido borico)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Po para solucao

40mg/g + 182,25mg/g + 776,45mg/g



FARMASA

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LUCRETIN®
acido salicilico + sulfato amoniacal de aluminio + acido bérico

APRESENTACAO
P6 para solugdo
Embalagem contendo 20 envelopes de 4 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do p6 para solugdo contém:
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(corante azul FD&C n° 2 e esséncia aromatica chemoderm 841).
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11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado especialmente para a higiene intima da mulher. Possui acentuada agdo
adstringente e anti-inflamatoéria, promovendo uma rapida cicatrizagdo de pequenas lesdes na mucosa
vaginal.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Estudos clinicos da associagdo entre os principios ativos presentes neste medicamento demonstraram a
reducdo da intensidade da dor pds episiotomia, sendo Gtil como medicagdo coadjuvante na profilaxia de
complicagdes puerperais locais em pacientes episiotomizadas e, eficaz com boa tolerabilidade no
tratamento local das ulceras de estase

O uso de solugbes com agdo antisséptica e anti-inflamatoria (acido salicilico, sulfato de aluminio e
amoénio e de acido borico) ¢ uma forma adequada de tratamento, por criarem um meio desfavoravel a
manuten¢do de microrganismos patogénicos do tipo encontrado nas vulvovaginites inespecificas e por
darem rapido alivio a sintomatologia que nelas se manifesta.

Além disso, tais solugdes também podem ser usadas na higiene intima digria.*

O banho de assento ¢, portanto, um coadjuvante util ao tratamento, sendo eficaz e bem tolerado para
acelerar o desaparecimento da sintomatologia de vulvovaginites. *

Um estudo avaliou comparativamente duas formas de uso de uma solugdo antisséptica anti-inflamatoria:
por banhos de assento ou por duchas vaginais. A solug@o era composta por uma associagdo de acido
salicilico, acido borico e alimen amoniacal dissolvida em agua. Foram incluidas 30 pacientes adultas,
portadoras de vulvovaginites inespecificas, excluindo-se gestantes e pacientes com ectopia. Na admissdo
e apods o tratamento de 10 dias, avaliou-se o quadro clinico (prurido, ardor, eritema, edema, dor vulvar a
mic¢do, quantidade e odor do corrimento), pH e teste de KOH a 10% da secre¢do vaginal e o exame
colposcopico. Ambos os grupos apresentaram regressao da vulvovaginite sem efeitos adversos.
Conclui-se que a solucdo antisséptica/anti-inflamatéria estudada é um tratamento indicado para
vulvovaginites inespecificas e que ambas as formas de uso sdo igualmente eficazes e bem toleradas.”

Referéncias Bibliograficas:
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acido borico na profilaxia de complicagdes puerperais locais em pacientes episiotomizadas. J Bras
Ginecol. 1991;101(5).

2. Santos AB. Uso clinico de solugdo de acido salicilico/acido bérico/alimen amoniacal como tratamento
de vulvovaginites inespecificas. Folha Médica. 1988;96(3):141-4.

3. Gongalves NMC. Avaliagdo clinica de uma associagdo acido salicilico/acido bérico/alimen amoniacal
como coadjuvante no tratamento de vulvovaginites por Trichomonas vaginalis ¢ Candida albicans. J
Bras Ginec. 1987; 97(7):359-62.

4. Silva Jr MB. Tratamento da dermatite de fralda com uma associa¢do alimem amoniacal/acido
salicilico/acido boérico. Pediatria Moderna. 1990;25(3):199-22.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vulvovaginites de etiologia frequente em nosso meio, como as causadas por Trichomonas vaginalis ¢
Candida albicans’, Escherichia coli, Proteus vulgaris, Pseudomonoas aeruginosa, Bacteroides fragilis e
as diversas variedades de estafilococos e de estreptococos?, produzem sintomatologia, geralmente com
prurido, ardor e dor & micgdo.

O tratamento especifico mesmo que se mostre totalmente eficaz, s6 consegue regredir a sintomatologia
com a erradicagdo do microrganismo causador, o que leva varios dias para ocorrer.’

Adicionalmente, pela presenca dos dois acidos na formula, a solugdo preparada tem pH baixo servindo
como acidificante, contribuindo para a manutengdo ou restabelecimento do pH acido fisiolégico da
vagina.

4. CONTRAINDICACOES
Os componentes deste medicamento ndo apresentam contraindicagdes sob a forma de pd de aplicagdo
vaginal, a menos que a paciente apresente alguma reagdo especifica de hipersensibilidade aos
componentes da formulagao.
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Categoria de risco na gravidez C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Nao podera ser aplicado em grandes areas do corpo, quando existirem lesées de qualquer tipo,
feridas ou queimaduras.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crianc¢as representa risco a saude.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Categoria de risco na gravidez C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

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

Nao podera ser aplicado em grandes areas do corpo, quando existirem lesdées de qualquer tipo,
feridas ou queimaduras.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criancas representa risco a saude.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relatos conhecidos de interagdes medicamentosas para os componentes deste medicamento na
forma de solugdo para uso externo vaginal.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Validade do medicamento: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacgfo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Lucretin® se apresenta em forma de po fino, bege e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dissolver o contetido de um envelope em um litro de agua fervida, morna. Fazer banhos de assento ou
ducha vaginal, conforme indicagdo médica de 1 a 2 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Nenhuma reagéo adversa pelo uso vaginal das substincias presentes neste medicamento foi relatada até o
momento.

Entretanto, as rea¢des adversas mais comuns que envolvem os medicamentos a base de salicilatos sdo as
relacionadas com o trato gastrintestinal, tais como nauseas, dispepsia (indigestdo) ¢ vomitos.

As principais reagdes adversas observadas com utilizagdo de produtos topicos a base de acido salicilico se
ddo, mais frequentemente, localmente. Prurido, eritema e ardor sdo as reagdes de maior prevaléncia,
principalmente se o produto for inadvertidamente aplicado sobre a pele integra. Pessoas asmaticas, com
urticaria e rinite cronicas exibem notavel sensibilidade ao salicilato, o qual pode provocar aumento de
urticaria e outras erupgdes cutdneas, angioedema, rinite, broncoespasmo severo e dispneia.

Em criangas, existe a correlagdo com a Sindrome de Reye. O uso de salicilatos por via retal pode causar
irritacdo local e estenose anorretal.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa , ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Ainda ndo foram descritos, até o momento, casos de superdosagem aguda deste medicamento, entretanto,
com a suspensdo do tratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder.

Lucretin® — Po para solugio - Bula para o profissional de saude 4



FARMASA

III - DIZERES LEGALIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0111
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA
Registrado por:
Cosmed Industria de Cosméticos ¢ Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n° 282, Modulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Ind0stria Brasileira

Fabricado por:
Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 5 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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