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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

THIOMUCASE®
mucopolissacaridase + alfamilase bacteriana + alfaquimotripsina.

APRESENTACAO
Comprimido Revestido.
Embalagem contendo 60 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

mucopolissacaridase (equivalente a 0,625mg de Mucopolissacaridase)........c.cvvvrerereerververeeeennnns 25TRU
alfamilase bacteriana (equivalente a 31,250mg de alfamilase bacteriana)...........cc.ccccevvevenrnnne 1.350U.Ceip
alfaquimotripsina (equivalente a 0,375mg de alfaquimotripsing)..........c.ccceevvevrerieriereeriennns 3.000U Hummel
EXCIPIEBNTES .S.P: tvereerriieieieeereeesestesteste st e te e e esseraeseeseerestesteatesteseeseeseseeseenearenns 1 comprimido revestido

(povidona, sacarose, lactose monoidratada, talco, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol 400,
macrogol 6000, dioxido de titdnio, eudragit L-30 D55, citrato de trietila, corante laca azul n°2,
polissorbato 80, simeticona e hidréxido de sddio).
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento contém em sua férmula uma preparagdo com enzimas mucopolissacaridases,
alfamilases e alfaquimotripsina, substéncias indicadas para o tratamento de certos edemas e de distrofias
localizadas do tecido subcuténeo.

E também utilizado no tratamento dos edemas traumaticos, flebdticos ou cirargicos.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Um estudo submeteu 100 pacientes, apresentando obstrucfes tubarias, relacionadas a processos
inflamatorios anexiais cronicos, a um tratamento por hidrotubacfes medicamentosas com
mucopolissacaridase. A selecdo dos casos se fez com HSG. As hidrotubacfes foram feitas em
prédeterminados na dose de 200 TRU. O controle final, feito apds 180 dias, seguindo os parametros,
apresentou o seguinte resultado: A - Restabelecimento da permeabilidade tubaria, e B — Gravidez
subsequente. Os resultados obtidos em 29 casos, restabelecimento da permeabilidade tubéria; em 26
casos, gravidez subsequente. No total, 55 pacientes (55%) foram beneficiadas, o que credencia 0 método
como excelente no tratamento da esterilidade priméria ou secundaria devida ao fator tubario.

Outro estudo, pesquisadores associaram trés substancias enzimaticas cuja atividade é sinérgica, a saber:
alfaquimotripsina, mucopolissacaridase e alfa-amilase. Foi estudada a acdo desta associacdo, em drégeas,
em certo nimero de intervencgBes ortopédicas comportando um grupo importante de meniscectomias.
Apobs descrever a técnica operatoria que respeita a integridade dos ligamentos, 0 que permite uma
reeducagdo precoce iniciada 48 horas ap0s a intervencdo, os autores analisaram os resultados obtidos: se a
titulo preventivo, a administragdo da associacdo em drageas iniciada 2 dias antes da intervengdo, em 20
pacientes; seja a titulo curativo, a administragdo da associagdo em drageas no dia da intervencao, em 25
pacientes.

No primeiro caso, 10 muito bons resultados, auséncia de edema no quarto dia e facil reeducagdo; no
segundo caso, 9 muito bons resultados, mesmo critério. 19 outros pacientes submetidos a intervengdes
diversas: ressecdes ligamentares, sinovectomias, etc., receberam, igualmente, 0 medicamento em drégeas.
64 pacientes no total foram assim tratados: 44 puderam, gragas a essa terapia, ter pds-operatorio sem
complicacdes e se beneficiaram de uma reducdo precoce, apenas em um caso em que foi observada uma
erupcao, a tolerancia foi excelente em todos os pacientes tratados.

O edema pés-traumatico do perineo, em ginecologia e obstetricia, € um fenémeno corrente. Foi, portanto,
interessante utilizar THIOMUCASE® em drageas em 60 mulheres hospitalizadas (57 parturientes e 3
pacientes de ginecologia), a titulo preventivo nos casos em que se previa uma episiotomia ou uma ruptura
vaginal e a titulo curativo apds aplicacdo de férceps ou nos casos de edema sem lesdo aparente do
perineo.

A duracdo da administragdo foi, em média, de cinco dias, na dose de 6 comprimidos por dia. Registrou-
se:

22 casos muito bons, 8 casos médios, 3 casos nulos. A tolerancia ao medicamento foi classificada pelos
autores como 6tima. 3

Referéncias bibliogréficas:

1. Maia, H. Resultados terapéuticos com o emprego da mucopolissacaridase nas obstru¢des tubdrias. Rev
Bras Clin Ter. 1974;3(9).

2. Trillat A, Dejour H, Gerinier P. Sobre a utilizagdo de Thiomucase em cirurgia ortopédica a propdésito
de 64 casos. Gazette Medicale de France. 1967; 74(25): 4614-6.

3. Schebat CL. Do interesse de Thiomucase drageas em ginecologia e em obstetricia. Revue Frangaise de
Gynecologie et D’ obstetrique. 1968;63(5):275-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Sabe-se que na vigéncia de um processo de obesidade ou formacdo de edema ocorre uma
hiperpolimerizacdo dos mucopolissacarideos encontrados no tecido conjuntivo.

Isso significa que na substancia fundamental do tecido conjuntivo aparecera um excesso de longas
cadeias de mucopolissacarideos.
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A agua possui extrema afinidade pelos mucopolissacarideos, devido a sua caracteristica hidrofilica, dessa
forma a agua liga-se a essas moléculas, recebendo o nome de dgua de solvatacdo. Assim, a substancia
fundamental do tecido conjuntivo torna-se bem mais viscosa e, em decorréncia, o metabolismo fica
comprometido (o metabolismo celular ndo ocorre naturalmente porque 0s nutrientes encontram
dificuldade para chegar até as células, de forma figurada, poderia dizer que as células ficam ilhadas).

Os mucopolissacarideos que se encontram associados a agua de solvatacdo constituem parte de uma
estrutura denominada proteoglicana, que por sua vez sdo complexos formados de mucopolissacarideos
(&cido hialurénico e &cido condrotino-sulfurico) com proteinas. O tecido conjuntivo tem como principal
funcdo a ligacdo intercelular, onde se encontram diversos elementos: sais minerais, mucopolissacarideos
isolados e associados as proteinas (formando proteoglicanas) agua, etc. No caso de células "normais" as
macromoléculas sdo drenadas através dos vasos linfaticos e, 0 que € mais importante, 0s nutrientes sdo
metabolizados normalmente: passam dos capilares para 0 meio intercelular, chegam com facilidade as
células, ocorrendo seu aproveitamento e os residuos retornam aos capilares sanguineos.

No caso do tecido conjuntivo de um paciente obeso ou edemaciado, existe um excesso de
mucopolissacarideos, ou melhor, uma hiperpolimerizagcdo dos mucopolissacarideos; surge também uma
grande quantidade de agua de solvatagdo a qual estd associada aos mucopolissacarideos das
proteoglicanas. Ha também uma grande dificuldade dos nutrientes entrarem na célula, pois 0 aumento da
viscosidade da substancia fundamental do tecido conjuntivo dificulta as trocas metabdlicas.

Assim, esse medicamento despolimeriza as cadeias de mucopolissacarideos, mobilizando assim a agua
retida, reduzindo, portanto, a viscosidade da substancia fundamental e promovendo, em Gltima anélise,
uma diurese fisioldgica.

As enzimas sdo também conhecidas como catalisadores biologicos ou substancias capazes de acelerar
determinadas reacGes quimicas, sem interferir no produto final das mesmas.

A classificagdo dessas substancias pode ser feita de acordo com os seus substratos ou de acordo com sua
origem.

Clinicamente sdo utilizadas quimiotripsina, tripsina, bromelina, papaina (sdo denominadas de
endopeptidases, pois hidrolisam unibes peptidicas internas e polipeptidios), estreptoquinase
(exopeptidases, pois hidrolisam dipeptideos em aminoécidos terminais), alfamilase (hidrolisam os
polissacarides em dissacarides) e hialuronidase.

A mucopolissacaridase, enzima com agdo litica sobre o acido hialurdnico e o acido condroitinsulfirico,
componentes da substancia fundamental amorfa, age liberando a agua de solvatagdo, facilitando as trocas
metabdlicas locais e a degradacdo do tecido queloide. E extraida dos testiculos dos bovinos onde a ag&o
principal € a diminuigdo da viscosidade da substancia fundamental do tecido conjuntivo.

Sua propriedade essencial é a despolimerizacdo dos mucopolissacarideos, corpos bioquimicos complexos,
gue entram na constituicdo da substancia fundamental do tecido conjuntivo, e regulam, em grande parte, a
distribuicdo de agua nesses tecidos. Os mucopolissacarideos podem formar um gel de viscosidade elevada
que se constituem num obstaculo aos fendmenos vitais de difusdo e intercambio celulares. Para facilitar o
intercdmbio extracelular com o adip6cito, a mucopolissacaridase auxilia na terapéutica da obesidade,
diminuindo a viscosidade intercelular, facilitando a drenagem linfética, fator comprometido na génese da
celulite, e também facilitando a difuséo de medicamentos.

Sendo assim, séo utilizadas para acelerar a velocidade de absor¢do e diminuir o desconforto causado por
injecdo subcutanea ou intramuscular de liquidos em excesso e sangue extravasados nos tecidos e para
aumentar a eficacia dos anestésicos locais.

4, CONTRAINDICACOES
Esse medicamento é contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes
da féormula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nenhum caso de intolerancia a qualquer dos componentes da férmula foi até o momento relatado para as
formas de administracdo oral e topica.

A toxicidade de THIOMUCASE® ¢ praticamente nula.

E prudente ndo usar enzimas difusantes com este medicamento em estados cancerosos.

E importante ressaltar que, nos casos de infeccdes, o uso deste medicamento deve ter a cobertura de um
antibidtico para melhora do processo infeccioso.
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Gravidez - Categoria de risco 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clinica e/ou laboratorial do lactente.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Atencao: Este medicamento contém corante que pode, eventualmente, causar reagées alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos conhecidos de interagBes medicamentosas para os componentes deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, THIOMUCASE® apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacéo.

Numero de lote, datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
THIOMUCASE® comprimido: apresenta-se como comprimido circular, biconvexo, revestido, de cor azul
e com a marca “F” em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar 2 a 6 comprimidos revestidos ao dia. Os comprimidos revestidos deverdo ser ingeridos com
quantidade suficiente de dgua para permitir a correta degluticéo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parametros:
Reacéo muito comum (>1/10).

Reagdo comum (>1/100 e <1/10).

Reagdo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacdo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reac¢do muito rara (<1/10.000).

Nenhuma reagdo adversa pelo uso dessas substancias presente em THIOMUCASE® foi relatada até o
momento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Ainda ndo foram descritos, até 0 momento casos de superdose aguda deste medicamento, entretanto, com
a suspensdo do tratamento, todos os sintomas desapareceram sem deixar sequelas. Recomenda-se para 0s
comprimidos, inducéo do vomito ou lavagem géstrica, além das medidas gerais de suporte.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0074
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n°® 282, Médulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indastria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

¥
L 4

Thiomucase® — Comprimido Revestido — Bula para o profissional de satde



Mantecorp
Farmasa

ANEXO B
Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. ] Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO - ESPECIFICO — L Comprimido
25/06/2014 | 0501365/14-8 . 25/06/2014 | 0501365/14-8 . 25/06/2014 Verséo Inicial VP/VPS .
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de Revestido
Texto de Bula—- RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO
- Notificacédo de - Notificacdo de . . Comprimido
05/03/2015 | 0199019/15-5 N 05/03/2015 | 0199019/15-5 . 05/03/2015 Dizeres Legais VP/VPS .
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de Revestido
Bula— RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
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