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Disposiciéon
Numero: DI-2018-2483-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012562-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012562-17-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TAKEDA PHARMA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada ALBOCRESIL / POLICRESULENO, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION, POLICRESULENO 36,00 g/100 ml; OVULOS, POLICRESULENO 90,00 mg;
GEL - GEL CON APLICADOR VAGINAL, POLICRESULENO 1,8 g/100 g; aprobada por
Certificado N° 31.035.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de Ia
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Dicigmbre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma TAKEDA PHARMA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada ALBOCRESIL / POLICRESULENO, Forma farmacéutica y
concentracion: SOLUCION, POLICRESULENO 36,00 g/100 mi; OVULOS, POLICRESULENO
90,00 mg; GEL - GEL CON APLICADOR VAGINAL, POLICRESULENO 1,8 g/100 g; el
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento [F-2017-34175627-APN-
DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento [F-2017-34175764-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 31.035, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO -

ALBOCRESIL
POLICRESULENO

Solucién al 36%
Ovulos 90 mg
Gel al 1,8%
‘Gel al 1,8% con aplicador vaginal

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Solucion:

Cada 100 mL de solucion contiene:
Policresuleno 36,00 g; agua purificada c¢.s.

Ovulos:

Cada ovulo contiene:

Policresuleno 90,00 mg; Polietilenglicol 4000 524,00 mg; Polietilenglicol 1500 c.s.p.
350g

Gel y Gel con aplicador vaginal:

Cada 100 g de gel contiene:
Policresuieno 1,8 g; Polietilenglicol 550 y Polietilenglicol 400 cs.

ACCION TERAPEUTICA

CODIGO ATC: DO8A E02 Antisépticos y desinfectantes / GO1A X03 Anti-infecciosos
y antisépticos Ginecoldgicos.

INDICACIONES
Solucién:
Ginecologia

Tratamiento local de inflamaciones, infecciones, dafio del tejido, verrugas genitales y
ectropidn cervical (ectopia).

Control de sangrado luego de biopsias o escision de p6lipos uterinos.
Cirugia y Dermatologia

Para acelerar la eliminacion del tejido necrético luego de quemaduras y obtener la
limpieza y estimulacion de la cicatrizacion de las lesiones (p.ej.. luego de
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2
quemaduras de pequefa extensidn, en casos de Ullceras varicosas, escaras de
decubito, procesos inflamatorios crénicos, verrugas genitales).

Otorrinolaringologia

Tratamiento local de inflamaciones de la mucosa oral y gingival y en caso de
lesiones ampollares de la mucosa oral.

Control de la hemorragia luego de amigdalectomia y en epistaxis.

Ovulos:

Ginecologia

Tratamiento local de inflamaciones, infecciones y daiio al tejido, verrugas genitales.
Gel;

Ginecologia

Tratamiento local de inflamaciones, infecciones y dafio al tejido, condiloma
acuminado.

Cirugia y Dermatologia

Para la eliminacion mas rapida del tejido necrético, con posterioridad a las
quemaduras, la higiene y la estimulacién de la cicatrizacién (ej.:. después de
quemaduras que afecten una superficie reducida, en las ulceras varicosas, escaras
de decubito, procesos inflamatorios cronicos, condiloma acuminado, etc).

Control de las hemorragias ligeras.

Otorrinolaringologia

Tratamiento local de las inflamaciones de la mucosa oral y de las inflamaciones
gingivales, y en los casos, de las ulceraciones de la mucosa oral.

Control de ia hemorragia postamigdalectomia y de la epistaxis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accién: el ingrediente activo de Albocresil (policresuleno) es un
policondensado formado por cadenas de longitud variable de acidos m-
cresolsulfénicos unidas entre si por puentes de metileno. El pH de la solucién es 0,6,
el que se eleva a pH 2,0 luego de una dilucion 1:200.

La accion terapéutica del policresuleno se debe a dos/tres mecanismos de accion
que se hallan interrelacionados:

- Accioén antimicrobiana sobre bacterias, hongos y protozoarios;
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- Desnaturalizacion selectiva del tejido necrético y del epitelio cilindrico;
- Accion hemostatica por coagulacion de las proteinas sanguineas y por intensa
vasoconstriccion.

El policresuleno posee un amplio espectro antimicrobiano que incluye bacterias
gram-negativas y gram-positivas asi como ciertos hongos. Debe destacarse
particularmente su accién sobre Gardnerella vaginalis, anaerobios y tricomonas.

Por coagulacién selectiva y subsiguiente eliminacion del tejido necrético y
patolégicamente alterado, estimula los procesos de cicatrizacién y promueve la
reepitelizacion. El epitelio escamoso resistente es escasamente afectado por el
policresuleno, mientras que el epitelio cilindrico, al cabo de unos pocos segundos de
entrar en contacto con el policresuleno, muestra signos de hinchazén del nucleo y
citoplasma seguidos de retraccion de las células.

FARMACOCINETICA

Absorcién: se dispone de datos relacionados con la absorcion del policresuleno en
seres humanos. La absorcion luego de la aplicacion intrauterina fue investigada
utilizando policresuleno marcado con C14. El policresuleno es absorbido a través de
la mucosa uterina y excretado principalmente por via renal. Esta absorcion de
policresuleno observada durante su empleo en seres humanos no ha ocasionado,
hasta el presente, efectos nocivos.

No se conocen los metabolitos y no se dispone de estudios sobre la vida media.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Solucion:
Ginecologia

Albocresil Solucion se utiliza sin diluir para cauterizar inflamaciones cervico-
vaginales superficiales y dafio en los tejidos profundos. Hasta 50 mL de la solucion
son usados para limpiar la vagina en cada aplicacion.

La cauterizacién debe ser realizada 1-2 veces a la semana. La solucién es aplicada
dos veces en total en un intervalo de 3 - 4 dias.

La cauterizacion se realiza con la ayuda de un espéculo vaginal, vendaje de forceps
y un hisopo. Antes de la cauterizacion, se recomienda limpiar previamente el canal
cervical y el cuello uterino, primero con la solucién concentrada sin diluir, con el
proposito de remover el moco. Para ello se introduce en el canal cervical un
aplicador de algodén embebido en Albocresil solucién sin diluir, rotandolo varias
veces Yy retirandolo. Un hisopo embebido con la solucion es suavemente presionado
contra el area de tejido afectado por 1-3 min.

Para el control de la hemorragia, utilizar una gasa embebida en Albocresil solucién
sin diluir, manteniéndola presionada por 1-2 min sobre la zona de sangrado.

Para duchas vaginales, se utiliza Albocresil solucion en diluciones 1:5 con agua.
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Cirugia y Dermatologia

Para el control de la hemorragia, la solucién es usada sin diluir, con una gasa,
presionandola por 1-2 min sobre el lugar del sangrado.

Para quemaduras en areas pequeiias, eczemas en la piel (ulcus cruris) y llagas por
presion, usualmente también son tratadas de esta manera con la solucién, para
remover el tejido necrético.

Para controlar el sangrado, primero se debe secar el area y con una gasa embebida
con la solucion, presionar contra el lugar del sangrado por 1-2 min. Aunque no
siempre es necesario, limpiar el remanente de solucidén concentrada que pudiera
haber quedado en el area tratada.

Para quemaduras, llagas por presion y llceras varicosas, usualmente también son
tratadas de esta manera con la solucién, para remover tejidos necréticos.

En el tratamiento de dafie a la piel y membrana mucosa, la solucién o una dilucién
apropiada de la misma, es administrada repetidamente hasta que el area esté
completamente limpia y empiece a cicatrizar.

Después del tratamiento de la mucosa oral y las encias con la solucion, la boca debe
ser enjaguada a fondo.

Otorrinolaringologia

Para el tratamiento de heridas en la boca y cavidad faringea, Albocresil solucion se
utiliza en diluciones 1:5.

Ovulos:
Ginecologia

Dependiendo de la severidad de la condicion, un évulo es administrado diariamente
o en dias alternados. El évulo debe ser introducido en la noche. Para facilitar su
introduccion, el 6vulo puede ser humedecido con agua y preferiblemente introducirlo
profundamente en la vagina en posicién supina.

El uso de un apésito evita el manchado de la ropa interior y ropa de cama.

Los 6vulos deben ser usados hasta que los sintomas hayan desaparecido, pero no
por mas de 9 dias.

Después del tratamiento inicial con Albocresil Solucién, un dvulo es introducido en la
vagina cada dos dias, en los periodos entre cauterizaciones.

En caso de insercién por medio de pequena cirugia, el 6vulo debe ser mantenido en
el lugar utilizandose un tampén, que la paciente debe remover después de 1-2
horas.

Gel: -
N !
. " ),/””’
Ginecologia e <
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Segun la severidad del cuadro, Albocresil gel puede aplicarse diariamente o dia de
por medio. Se aplicara en la vagina el contenido de un aplicador lleno (5 g de gel
aproximadamente). La administracion resulta mas efectiva efectuandola a la hora de
acostarse.

Enroscar el aplicador en el extremo del tubo. Ejercer presion sobre el tubo hasta que
el aplicador se llene completamente con el gel. Luego insertar el aplicador
profundamente en la vagina y aplicar el gel presionando el émbolo. El gel se
distribuye uniformemente sobre las paredes vaginales, cubriéndolas con una capa
fina, lograndose que su accién se ejerza sobre un area amplia.

Despues del uso y luego de retirar el émbolo, el aplicador puede limpiarse
faciimente.

Cirugia y dermatologia

La aplicacion de Albocresil gel ha demostrado ser de utilidad después del
tratamiento con Albocresil solucién en casos de quemaduras, Ulceras de decubito y
Ulceras varicosas. El area debe ser recubierta directamente con gel, o cubierta con
una gasa conteniendo gel.

El gel es aplicado en una capa fina sobre el area de tratamiento, o en una capa
gruesa sobre una gasa apropiada. La cantidad usada depende de la naturaleza y
extension del area afectada.

Instrucciones para UsoiManiQulacién (s6lo para solucion y évulos):

Debido a las caracteristicas quimicas del producto si éste entra en contacto con telas
0 cuero, éstos deberan limpiarse inmediatamente con abundante cantidad de agua y
antes de que se seque.

El instrumental y los objetos utilizados para su aplicacién deberan colocarse
inmediatamente luego de su utilizacion en un recipiente con una solucion de
bicarbonato de sodio al 1-2% antes de su esterilizacion.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la sustancia activa del producto o a cualquiera de sus
excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES

Erosién esofagica: para evitar erosion del esofago, Albocresil no debe ser ingerido, si
esto ocurre accidentalmente, el sujeto debe beber inmediatamente gran cantidad de
agua y consultar a su médico para realizar un tratamiento inmediato, con el fin de
evitarse erosion de la boca, garganta y eséfago.

Contacto con los ojos: de ocurrir contacto accidental con los ojos, debe ser
enjaguado a fondo con agua; puede ser necesario consultar a un oftaimoélogo.

Esmalte Dental (sélo para solucién y gel): al tratarse la membrana mucosa oral con

Albocresil, se debe tener presente que, debido a la elevada acidez del producto, el
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esmalte dental puede ser atacado. En el tratamiento de bolsas mucosas con
Albocresil, también debe tenerse en cuenta esta propiedad. Inmediatamente
después del tratamiento, la boca debe ser completamente enjaguada.

Infeccion de transmisién sexual: Albocresil no es efectivo contra infecciones por VIH
u otras enfermedades transmitidas sexualmente, tales como gonorrea o sifilis.

Descarga de tejido necrético: Albocresil causa una fuerte estimulacion de los
procesos de cicatrizacion. No hay motivo para preocupacion si el tejido necrético del
area enferma se desprende en grandes cantidades, esto es una sefial de la accion
terapéutica. Agregados de células coaguladas deben, a su tiempo, ser removidos,
para evitar irritacion.

INTERACCIC:)N CON QI'ROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

No se conocen hasta el momento.

Embarazo:

Albocresil puede ser usado durante el embarazo solamente en casos de ser
estrictamente necesario, después de la debida evaluacion de los riesgos a la madre
y el nifio. No ha habido estudios de los riesgos asociados al uso durante el
embarazo en humanos, pero estudios con animales no han ofrecido alguna
evidencia de maiformacion fetal.

Lactancia:

No se conoce si la sustancia activa puede ser excretada en la leche materna.

Fertilidad:

Los estudios en animales no han mostrado ninguna evidencia de deterioro de la
fertilidad.

Pacientes Pediatricos:

Albocresil no esta indicado para uso en nifios y adolescentes menores de18 afos de
edad.

Efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

No se conocen hasta el momento.
REACCIONES ADVERSAS

La siguiente convencion es usada para la clasificacion de la frecuencia de una
reaccién adversa al medicamento (RAM) y se basa en las instrucciones del Consejo
para Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (Council for International
Organizations of Medical Sciences — CIOMS):
Muy comun (2 1/10);

Comun (2 1/100 a < 1/10);

Albocresil Solucion 36%, Ovulos 90 mg, Gel 1,8% (Policresuleno)
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No comun (2 1/1,000 a < 1/100);
Rara (= 1/10.000 a < 1/1.000);
Muy rara (< 1/10.000);

No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Frecuencia/

Sistema de Muy, . No Mu .
clasificacion de Combin Comin comun Rara Rar); No Conocida
*
Organos : -
: Candidiasis
Sensacién de vulvovaginal.
quemadura prurito
vulvovaginai vulvovaginal,
Trastornos de! . Sk
reproductor Vulvovaginal Descarga de incomodldad
(solo para 6vulos) .
y de la mama fragmentos de vulvovaginal,
membrana sequedad
mucosa vulvovaginal.
(solo para ovulos) sensacion de

cuerpo extraio.

Trastornos Erosion del
gastrointestinales esmalte dental
Trastornos del Reaccion
sistema alergica
inmunologico sistemica
Trastornos del
tejido cutaneo y Urticaria

| Subcutaneo | N .
* RAMs incluidas como términos preferidos basados en el MedDRA version 20.0.

Si ocurre una irritacion local, Albocresil debe descontinuarse.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Se invita a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema
nacional de notificacion en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificarasp o llamar a "ANMAT
responde” 0800-333-1234.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777.
Hospital Fernandez: (01) 4801-7767. Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACIONES

Albocresil Solucidn al 36%: frasco de 15, 20, 25y 50 mL

Albocresil Ovulos 90 mg: envases con 5, 10y 20 ovulﬁ_szoyl/34 5627 ‘g
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Albocresil Gel al 1,8%: pomo con 50 g de gel /1

Albocresil Gel al 1,.8% Jcbn aplicador vaginal: pomo con 50 g de gel, acompafnado
de aplicador vaginal

CONSERVACION

Albocresil Solucién al 36%: conservar en lugar fresco (entre 0 y 25°C) al abrigo de
la luz. '

Albocresil Ovulos 90 mg: conservar en lugar fresco y seco (entre 0 y 25°C) al
abrigo de la luz.

Albocresil Gel al 1,8%: conservar en lugar fresco (entre 0 y 25°C) al abrigo de la
luz. .

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Ovulos

Fraccionamiento de materias primas, elaboracién, empaque primario y secundario:
Laboratorios Valmax S.A.

Sub. Perdomo 1619-ltuzaingo — Argentina

Takeda Pharma LTDA.
Rodovia SP 340 S/N, KM 133.5 — Jaguariuna (13.820-000) — San Pablo — Brasil

Solucion:

Elaborado por:-

Brobel S.R.L.

Coronel Méndez 438/40 — Wilde - Buenos Aires - Argentina

Takeda Pharma LTDA.
Rodovia SP 340 S/N, KM 133.5 — Jaguariuna (13.820-000) — San Pabio - Brasil

Laboratorios Temis Lostalé S.A.
Zepita 3178 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Sonia Sutter - Farmacéutica

Takeda Pharma S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires-Argentina

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 31.035

Uttima revisién autorizada del prospecto: ...........
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ll\iFORMACIéN PARA EL PACIENTE - IPP

ALBOCRESIL
POLICRESULENO

Solucién al 36%
Ovulos 90 mg
Gel al 1,8%
Gel al 1,8% con aplicador vaginal

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar el medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Albocresil (Policresuleno) y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a utilizar Albocresil (Policresuleno)
3. Como utilizar Albocresil (Policresuleno)

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Albocresil (Policresuieno)

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Albocresil (Policresuteno) y para qué se utiliza

Albocresil contiene la sustancia activa Policresuleno, el cual es un anti-infeccioso y
desinfectante (antiséptico) de uso vaginal (ginecoldgico), dermatolégico y
otorrinolarongoldgico. Es un vasoconstrictor con accion hemostatica (controla el
sangrado).

Albocresil (Policresuleno) solucién:

Se utiliza en Ginecologia para el tratamiento local de inflamaciones, infecciones, dafio
del tejido, verrugas genitales y el control de sangrado luego de biopsias o eliminacion
de pdlipos uterinos.

Se utiliza en Cirugia y Dermatologia para acelerar |a eliminacién del tejido necrosado
luego de quemaduras y estimular I3 cicatrizacién de las lesiones.

TN
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Es empleado en Otorrinolaringologia para el tratamiento local de inflamaciones de la
mucosa oral y gingival en caso de ampollas de la mucosa oral; asi como en el control
del sangrado luego de intervenciones otorrinolaringoldgicas.

Albocresil {Policresuleno) évulos:

Se utiliza en Ginecologia para el tratamiento local de inflamaciones, infecciones, dafio
del tejido y verrugas genitales.

Albocresil (Policresulené) gel:

Se utiliza en Ginecologia para el tratamiento local de inflamaciones, infecciones, dafio
del tejido y verrugas genitales.

Se utiliza en Cirugia y Dermatologia para acelerar la eliminacién del tejido necrosado
luego de quemaduras, estimular la cicatrizacion de las lesiones; asi como en el control
de pequefias hemorragias.

Es empleado en Otorrinolaringologia para el tratamiento local de inflamaciones de la
mucosa oral y gingival en caso de ampollas de la mucosa oral; asi como en el control
del sangrado luego de intervenciones otorrinolaringologicas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a utilizar Albocresil (Policresuleno)
No utilice Albocresil (Policresuleno):

- Si es alérgico al Policresuleno o a cualquier de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)
- Nifos y adolescentes menores de 18 afios de edad

Advertencias y precauciones

- Para evitar erosion del eséfago, Albocresil no debe ser ingerido, si esto ocurre
accidentalmente, debe tomar inmediatamente gran cantidad de agua y consultar a
su médico para realizar un tratamiento inmediato, con el fin de evitar erosién de la
boca, garganta y eséfago.

- De ocurrir contacto accidental con los ojos, debe enjuagarse con abundante agua;
puede ser necesario consultar a un oftalmologo.

- Al utilizar Albocresil en la mucosa oral, se debe tener presente que, debido a la
elevada acidez del producto, el esmalte dental puede ser atacado, se recomienda
enjuagar la boca inmediatamente después de aplicar el tratamiento.

- Albocresil no es efectivo contra infecciones por VIH (Virus de Inmunodeficiencia
Humana), otras enfermedades transmitidas sexualmente, tales como gonorrea o
sifilis.

- Albocresil causa una fuerte estimulacion de la cicatrizacion, no hay motivo para
preocuparse si el tejido necrosado del irea enferma se desprende en grandes
cantidades, esto es una sefial de la accion terapéutica.

a———
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Embarazo y lactancia:

Albocresil puede ser usado durante el embarazo solamente en casos de ser
estrictamente necesario, después de la debida evaluacion meédica de los riesgos a la
madre y el nifio. No se conoce si la sustancia activa puede ser excretada en |3 leche
materna.

Uso de Albocresil (Policresuleno) con otros medicamentos

No se conocen hasta el momento, informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluidos los adquiridos sin receta médica.

3. Como utilizar Albocresil (Policresuleno)

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéytico; en caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Forma de administracion:
Albocresil (Policresuleno) solucién:

Ginecologia: se utiliza sin diluir para cauterizar inflamaciones cervico-vaginales
superficiales y daiio en los tejidos profundos. Hasta 50 mL de la solucién son usados
para limpiar la vagina en cada aplicacion. La cauterizacién debe ser realizada 1-2 veces
a la semana. La solucion es aplicada dos veces en total en un intervalo de 3 - 4 dias.

La cauterizacion se realiza con la ayuda de un espéculo vaginal, vendaje de forceps y
un hisopo. Antes de la cauterizacion, se recomienda limpiar previamente el canal
cervical y el cuello uterino, primero con Ia solucién concentrada sin diluir, con el
proposito de remover el moco. Para ello se introduce en el canal cervical un aplicador
de algodén embebido en Albocresil solucién sin diluir, rotdndolo varias veces y
retirandolo. Un hisopo embebido con la solucién es suavemente presionado contra el
area de tejido afectado por 1-3 min.

Para el control de Ia hemorragia, utilizar una gasa embebida en Albocresil solucién sin
diluir, manteniéndola presionada por 1-2 min sobre la zona de sangrado.

Para duchas vaginales, se utiliza Albocresil solucién en diluciones 1:5 con agua.

Cirugia y Dermatologia: para el control de la hemorragia, la solucién es usada sin diluir,
con una gasa, presionandola por 1-2 min sobre el lugar del sangrado.

Para quemaduras en areas pequefas, eczemas en la piel (ulcus cruris) y llagas por
presion, usualmente también son tratadas de esta manera con la solucién, para
remover el tejido necroético.

.
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Para controlar el sangrado, primero se debe secar el drea y con una gasa embebida con
la solucién, presionar contra el lugar del sangrado por 1-2 min. Aunque no siempre es
necesario, limpiar el remanente de solucion concentrada que pudiera haber quedado
en el drea tratada.

Para quemaduras, llagas por presidn y ulceras varicosas, usualmente también son
tratadas de esta manera con la solucién, para remover tejidos necréticos.

En el tratamiento de dafio a la piel y membrana mucosa, la soluciéon o una dilucién
apropiada de la misma, es administrada repetidamente hasta que el srea esté
completamente limpia y empiece a cicatrizar.

Después del tratamiento de la mucosa oral y las encias con la solucidn, 1a boca debe
ser enjaguada a fondo.

Otorrinolaringologia: para el tratamiento de heridas en la boca y cavidad faringea,
Albocresil solucion se utiliza en diluciones 1:5.

Albacresil (Policresuleno) 6vulos:

Ginecologia: dependiendo de la severidad de la condicion, un évulo es administrado
diariamente o en dias alternados. El dvulo debe ser introducido en la noche. Para
facilitar su introduccion, el dvulo puede ser humedecido con agua y preferiblemente
introducirlo profundamente en la vagina en posicién supina. El uso de un apésito evita
el manchado de la ropa interior y ropa de cama.

Los 6vulos deben ser usados hasta que los sintomas hayan desaparecido, pero no por
mas de 9 dias. ’

Después del tratamiento inicial con Albocresil Solucion, un évulo es introducido en la
vagina cada dos dias, en los periodos entre cauterizaciones.

En caso de insercion por medio de pequeiia cirugia, el 6vulo debe ser mantenido en el
lugar utilizéndose un tamipén, que la paciente debe remover después de 1-2 horas.

Albocresil (Policresuleno) gel:

Ginecologia: segun la severidad del cuadro, Albocresil gel puede aplicarse diariamente
o dia de por medio. Se aplicars en la vagina el contenido de un aplicador lleno (5 g de

gel aproximadamente). La administracién resulta mas efectiva efectuandola a la hora
de acostarse.

Enroscar el aplicador en el extremo del tubo. Ejercer presion sobre el tubo hasta que el
aplicador se llene completamente con el gel. Luego insertar el aplicador
profundamente en la vagina y aplicar el gel presionando el émbolo. El gel se distribuye
uniformemente sobre 1as paredes vaginales, cubriéndolas con una capa fina,
lograndose que su accién se ejerza sobre un area amplia.
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Después del uso y luego de retirar el émbolo, el-aplicador puede limpiarse facilmente.

Cirugia y dermatologia: la aplicacién de Albocresil gel ha demostrado ser de utilidad
después del tratamiento con Albocresil solucién en casos de quemaduras, ulceras de
decubito y dlceras varicosas. El area debe ser recubierta directamente con gel, o
cubierta con una gasa conteniendo gel.

El gel es aplicado en una capa fina sobre el area de tratamiento, o en una capa gruesa
sobre una gasa apropiada. La cantidad usada depende de la naturaleza y extension del
area afectada.

Instrucciones para Uso/Manipulacién (sélo para solucion y 6vulos):

Debido a las caracteristicas quimicas del producto si éste entra en contacto con telas o
cuero, éstos deberdn limpiarse inmediatamente con abundante cantidad de agua y
antes de que se seque.

El instrumental y los objetos utilizados para su aplicacion deberan colocarse
inmediatamente luego de su utilizacion en un recipiente con una solucion de
bicarbonato de sodio al 1-2% antes de su esterilizacion.

Si utiliza mas cantidad de Albocresil (Policresuleno) del que debiera

Comuniquelo a su médico o farmacéutico indicando el medicamento y la cantidad
utilizada. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777.
Hospital Fernandez: (01) 4801-7767. Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, éste puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Si presenta cualquiera de los siguientes efectos adversos, deje de utilizar Albocresil
(Policresuleno) e informe a su médico inmediatamente, o contacte con el servicio de
urgencias del hospital mas cercano.

- Muy comunes (2 1/10 pacientes): sequedad vulvovaginal (al utilizar Albocresil
6vulos)

- Comunes (2 1/100 a < 1/10 pacientes): sensacién de quemadura vulvovaginal
(al utilizar Albocresil solucion), descarga de fragmentos de membrana mucosa
(al utilizar Albocresil dvulos)

- No conocidas (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
candidiasis vulvovaginal, descarga vaginal, prurito, incomodidad y sequedad
vulvovaginal, sensacion de Cuerpo extraiio; Erosion del esmalte dental (al

>
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utilizar Albocresil solucion en mucosa oral); Reaccién alérgica sistémica;
Urticaria.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina web del ANMAT
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigiIancia/Notificar.asp o llamar a "ANMAT
responde” 0800-333-1234.

5. Conservacion de Albocresil (Policresuleno)

Albocresil Solucién al 36%: conservar en lugar fresco (entre 0 y 25°C) al abrigo de la luz.
Albocresil Ovulos 90 mg: conservar en fugar fresco y seco (entre 0 y 25°C) al abrigo de
la luz.

Albocresil Gel al 1,8%: conservar en lugar fresco (entre 0y 25°C) al abrigo de la luz.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Solucion:
Cada 100 mL de solucidén contiene:
Policresuleno 36,00 g; agua purificada c.s.

Ovulos:

Cada 6vulo contiene:

Policresuleno 90,00 mg; Polietilenglicol 4000 524,00 mg; Polietilenglicol 1500 C.S.p.
3,50¢g

Gel y Gel con aplicador vaginal:
Cada 100 g de gel contiene:
Policresuleno 1,8 g; Polietilenglicol 550 y Polietilenglicol 400 cs.

Presentaciones:

Albocresil Solucién al 36%: frasco de 15, 20, 25 y 50 mL

Albocresil Ovulos 90 mg: envases con 5, 10y 20 évulos

Albocresil Gel al 1,8%: pomo con S0 g de gel

Albocresil Gel al 1,8% con aplicador vaginal: pomo con 50 g de gel, acompanado de
aplicador vaginal

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
M‘b
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Elaboracién: ) TRAVT

Ovulos

Fraccionamiento de materias primas, elaboracién, empaque primario y secundario:
Laboratorios Valmax S.A.

Sub. Perdomo 1619-Ituza.ingo ~ Argentina

Takeda Pharma LTDA.
Rodovia SP 340 S/N, KM 133.5 - Jaguariuna (13.820-000) — San Pablo — Brasil

Solucion:

Elaborado por:

Brobel S.R.L.

Coronel Méndez 438/40 — Wilde - Buenos Aires - Argentina

Takeda Pharma LTDA.
Rodovia SP 340 S/N, KM 133.5 - Jaguariuna (13.820-000) — San Pablo — Brasil

Laboratorios Temis Lostaié S.A.
Zepita 3178 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina

Comercializado por Takeda Pharma S.A.

Tronador 4890 - Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Sonia Sutter — Farmacéutica
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