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FRENTE

N° N634

Gyno Iruxol®

colagenase / cloranfenicol

Formas farmacéuticas e apresentacdes:
GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) Pomada: embalagem com 1 bisnaga 30 g acompanhada de 6 aplicadores vaginais.

USO ADULTO

Composicao:

Cada g de pomada contém:

colagenase 06U
cloranfenicol 0,01g
Excipientes: parafina liquida e vaselina.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) € um medicamento indicado para o tratamento local apés a
cauterizagdo e cirurgias no colo do Utero e outras cirurgias ginecoldgicas, apés o parto, e inflamacoes vaginais.

Cuidados de conservagao: GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) deve ser guardado dentro da embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: ao adquirir medicamentos confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. NAQO USE
MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacao: informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou apés 0 uso do medicamento e se estiver
amamentando.

0 cloranfenicol atravessa a placenta. Nao foram realizados estudos controlados sobre a seguranca e eficécia do cloranfenicol durante a gestacao. O
uso deste medicamento durante o trabalho de parto e em recém-nascidos a termo pode representar um risco adicional para a crianca. O cloranfenicol
aplicado topicamente (em preparacdes de uso otoldgico) é absorvido e passa para o leite materno. GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) ndo
deve ser utilizado durante a gravidez e lactac@o.
Este medicamento nao deve ser utilizado por

gravidas sem ori ao médica.

Cuidados de administracao: deve-se fazer rigorosa higiene pessoal durante a utilizagdo do produto, sendo que GYNO IRyXOL® (colagenase e
cloranfenicol) deve ser introduzido na vagina o mais profundamente possivel, com auxilio do aplicador. SIGA A ORIENTAGAO DO SEU MEDICO,
RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAQ DO TRATAMENTO.

Interrupgéo do tratamento: NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

Reacdes adversas: INFORME AQ MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS. Podem ocorrer: ardéncia, prurido, eritema, dor e
reacdes alérgicas, entre outras.

Uso concomitante com outras substancias: GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) ndo deve ser utilizado na presenca de anti-sépticos,
metais pesados, detergentes e sabdes, pois a atividade da colagenase sera inibida.
Tirotricina, gramicidina e tetraciclinas ndo devem ser utilizadas localmente com GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol).

Contra-indicagéo: GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) é contra-indicado a pessoas com alergia ao cloranfenicol, a colagenase ou a qualquer
componente do produto. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

Precaugdes: se nao houver melhora em até 14 dias, o tratamento com GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) deve ser descontinuado.

INFORME SEU NJEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICI0 OU DURANTE O TRATAMENTO.
NAO USE REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
INFORMAGAO TECNICA

Descricao

GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) contém uma associacao de colagenase com cloranfenicol e é utilizado como agente desbridante em lesdes
superficiais, promovendo a limpeza enzimética das 4reas lesadas, retirando ou dissolvendo, enzimaticamente, tecidos necrosados e crostas.
Acolagenase é uma preparagdo liofilizada obtida a partir de filtrados purificados de culturas de Clostridium histolyticum, que contém a clostridiopeptidase
A como componente principal e outras proteases formadas durante o processo de preparacéo.

A colagenase tem a propriedade de decompor o coldgeno em seu estado natural ou desnaturado, nas regides helicoidais, e degrada o substrato
N-carbobenzoxi-glicil-L-propil-glicil-glicil-L- propil-L-alanina.

A colagenase contribui para a formagao de tecido de granulacéo e subsequiente reepitelizacao de llceras da pele e de dreas gravemente queimadas.
0 coldgeno de tecido sadio ou do tecido de granulacdo recentemente formado néo é afetado pela colagenase. N&o se dispdem de informagdes
sobre a absor¢do da colagenase através da pele ou de suas concentragdes nos liquidos organicos associadas a efeitos terapéuticos e/ou toxicos,
grau de ligagdo as proteinas plasmaticas, grau de recaptagdo por algum 6rgdo em particular, ou pelo feto, ou sobre a passagem através da barreira
hemoliquérica.

0 cloranfenicol  um antibidtico bacteriostatico de amplo espectro derivado de Streptomyces venezuelae. E soliivel em 4gua e propilenoglicol; muito
soltvel em metanol, etanol, butanol e acetona; pouco soltivel em éter; insoltvel em benzeno. Quimicamente é conhecido por D-treo-N-dicloroacetil-
1-p-nitrofenil-2-amino-1,3-propanodiol. Seu peso molecular é 323,13 e sua formula molecular é Cy;Hi,Cl:N,Os.

E utilizado na formulagéo para conter as infecgdes bacterianas locais que, secundariamente, podem estar presentes, sendo eficaz tanto contra
bactérias Gram-positivos como Gram-negativos, incluindo Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemaphilus influenzae, Pseudomonas aeruginosa,
Enterobacter aerogenes (Aerobacter aerog , Klebsiella pneumoniae e Proteus species.

Propriedades farmacodinamicas

A cicatrizacao da ferida é acelerada se ndo houver tecido necrosado no ferimento. Ha diferentes métodos de limpar essa ferida.

A aplicacdo topica de enzimas hidroliticas € um método ndo traumatico. Colagenase € indicada para o desbridamento de feridas, digerindo e
removendo o tecido necrosado e, conseqiientemente, promovendo o processo de cicatrizacao. O tecido necrosado esté fixado a superficie da ferida
através de filamentos de coldgeno e s6 pode ser removido enzimaticamente apos a digestao desses filamentos. Colagenases séo as Unicas enzimas
proteoliticas capazes de digerir filamentos de coldgeno natural. Essas enzimas atacam a regido apolar das fibras de coldgeno, que séo formadas
por sucessivos tripeptideos com seqiiéncia especifica de aminoacidos glicina, prolina e hidroxiprolina ou outro aminodcido. Através da clivagem
da regido apolar, a fibra colagena é quebrada em peptideos com maior peso molecular, que podem ser completamente digeridos por peptidases
especificas para colageno e proteases ndo especificas.

Devido a sua especificidade pelo substrato, o efeito isolado da colagenase néo é suficiente para o desbridamento de feridas, pois ndo afeta proteinas
fibrosas ou globulares. A agao combinada da colagenase com proteinas associadas garante a digestéo de todos os componentes protéicos da ferida,
intensificando o efeito de limpeza da ferida.

Propriedades farmacocinéticas

0 efeito da colagenase se dé apds 8 a 12 horas da aplicacéo e tem a duracédo de até 24 horas.

Anticorpos anticolagenase ou colagenase ndo foram detectados no sangue de pacientes com lesdes tratadas topicamente com colagenase por
até nove semanas.

Pesquisas clinicas que envolveram tratamento de pacientes com uma preparacdo enzimética de Clostridium histolyticum na forma de pomada reportaram
0s mesmos resultados. Além disso, ndo houve evidéncia de absorgéo de colagenase em um estudo de quatro semanas com macacos (Macaca arctoides)
com traumas de pele comuns, nem tampouco as amostras séricas desses animais revelaram anticorpos anticolagenase precipitantes.
Conseglientemente, colagenase nio é absorvida através do tecido necrosado inflamado; inclusive,  inativada e digerida na propria drea necrosada. £
como se os produtos da degradagéo das enzimas contidas na pomada de colagenase se tornassem parte da porcao enddgena de peptideos e aminodcidos.

Indicacdes
GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) esta indicado na eliminagéo de tecidos necrosados e restos de tecidos apds a cauterizagao e intervencao
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VERSO

no colo do Utero, cervicites erosivas, vaginites ulcerativas, vaginites, cervicites pos-parto, episiorrafias e colpoperineorrafias.

Contra-indicacdes

GYNO IRUXOL® (COLAGENASE E CLORANFENICOL) ESTA CONTRA-INDICADO EM CASOS DE HIPERSENSIBILIDADE A COLAGENASE, AO CLORANFENICOL
OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA DO PRODUTO, E EM PACIENTES COM DOENGA HEMATOLOGICA PRESENTE OU ANTERIOR
(EX.: PANMIELOPATIA E ICTERICIA HEMOLITICA).

GYNO IRUXOL® (COLAGENASE E CLORANFENICOL) NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO.

Precaugdes

AVARIAGAO DE PH IDEAL PARA A COLAGENASE SITUA-SE ENTRE 6 E 8. CONDICOES DE PH MAIS BAIXO OU MAIS ALTO DIMINUEM A ATIVIDADE
ENZIMATICA E DEVEM SER TOMADAS PRECAUGOES APROPRIADAS. A ATIVIDADE ENZIMATICA TAMBEM E AFETADA ADVERSAMENTE POR
DETERGENTES E {ONS DE METAIS PESADOS TAIS COMO MERCURIO E PRATA QUE SAQ UTILIZADOS EM ALGUNS ANTI-SEPTICOS. QUANDO SE
SUSPEITAR QUE TAIS MATERIAIS FORAM UTILIZADOS, O LOCAL DEVE SER CUIDADOSAMENTE LIMPO POR LAVAGENS REPETIDAS COM SOLUGAQ
SALINANORMAL ANTES DA APLICAGAQ DE GYNO IRUXOL® (COLAGENASE E CLORANFENICOL). DEVE-SE EVITAR 0 USO DE SOLUGOES ACIDAS QUE
BAIXAM O PH. MATERIAIS DE LIMPEZA TAIS COMO PEROXIDO DE HIDROGENIO, LIQUIDO DE DAKIN E SOLUGAOQ SALINA NORMAL SAQ COMPATIVEIS
COM GYNO IRUXOL® (COLAGENASE E CLORANFENICOL).

PACIENTES DEBILITADAS DEVEM SER MONITORADAS CUIDADOSAMENTE COM RELAGAO A INFECGOES BACTERIANAS SISTEMICAS POR CAUSA
DA POSSIBILIDADE TEORICA DE QUE AS ENZIMAS DESBRIDANTES POSSAM AUMENTAR 0 RISCO DE BACTEREMIA.

AFIM DE SE EVITAR A POSSIBILIDADE DE RE-INFECGAO, DEVE-SE OBSERVAR RIGOROSA HIGIENE PESSOAL DURANTE A UTILIZAGAO DO PRODUTO.
0 USO PROLONGADO DE ANTIBIOTICO PODE, OCASIONALMENTE, RESULTAR NO DESENVOLVIMENTO DE MICROORGANISMOS NAO SUSCEPTIVEIS,
INCLUSIVE FUNGOS. CASO ISTO OCORRA, DEVE-SE DESCONTINUAR O TRATAMENTO E TOMAR AS MEDIDAS ADEQUADAS.

SE NAO HOUVER MELHORA EM ATE 14 DIAS, O TRATAMENTO COM GYNO IRUXOL® (COLAGENASE E CLORANFENICOL) DEVE SER DESCONTINUADO.
GRAVIDEZ: NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS CONTROLADOS SOBRE A SEGURANGA E EFICACIA DO CLORANFENICOL DURANTE A GESTAGAO.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA.

LACTAGAO: O CLORANFENICOL APLICADO TOPICAMENTE (EM PREPARAGOES DE USO OTOLOGICO) E ABSORVIDO E PASSA PARA O LEITE MATERNO.
GYNO IRUXOL® (COLAGENASE E CLORANFENICOL) NAQ DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAQ.

USO PEDIATRICO
GYNO IRUXOL® (COLAGENASE E CLORANFENICOL) £ PRODUTO DESTINADO A PACIENTES ADULTAS, NAQ SENDO APROPRIADO PARA PACIENTES PEDIATRICAS.

Interagdes Medicamentosas

GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) ndo deve ser utilizado na presenca de anti-sépticos, metais pesados, detergentes e sabdes, pois a
atividade da colagenase sera inibida.

Tirotricina, gramicidina e tetraciclinas ndo devem ser utilizadas localmente com colagenase.

Foram relatadas interagdes entre o cloranfenicol e outras substancias, com potencial significado clinico, ndo estabelecido com base no uso tépico de
GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol). Sdo elas: alfetanil, clorpropamida, fenitoina, tolbutamida, varfarina, fenobarbital (diminui o metabolismo
dessas substancias e aumenta sua concentracdo plasmatica), rifampicina (aumenta o metabolismo do cloranfenicol), vitamina Bi., preparacdes
contendo ferro ou agentes mielossupressores (aumenta o grau de supressdo da medula 6ssea).

Reacdes Adversas
DISCRASIAS SANGUINEAS, INCLUINDO HIPOPLASIA DA MEDULA OSSEA, ANEMIA APLASTICA, TROMBOCITOPENIA E GRANULOCITOPENIA, FORAM
RELATADOS APOS 0 USO PROLONGADO DE CLORANFENICOL TOPICO.

DEVIDO A PRESENGA DE CLORANFENICOL EM GYNO IRUXOL® (COLAGENASE E CLORANFENICOL), REACAQ ALERGICA LOCAL E POSSIVEL E FOI
RELATADA NOS ENSAIOS CLINICOS.

A TABELA SEGUINTE DESCREVE REAGOES ADVERSAS RELATADAS COM 0 USO DE POMADA DE COLAGENASE E CLORANFENICOL DURANTE 0S
ENSAIOS CLINICOS COM 3363 PACIENTES. DENTRO DE CADA CLASSE DE SISTEMAS, AS REACOES ESTAO CLASSIFICADAS DE ACORDO COM A
FREQUENCIA, UTILIZANDO-SE A SEGUINTE CONVENGAO: COMUM (>1/100, <1/10), INCOMUM (>1/1000, <1/100).

CLASSE DE SISTEMA ORGANICO FREQUENCIA REAGAO ADVERSA
DESORDENS DO SISTEMA NERVOSO COMUM ARDENCIA
DESORDENS DE PELE E TECIDO SUBCUTANEQ INCOMUM PRURIDO

ERITEMA
DESORDENS GERAIS E CONDIGOES DE ADMINISTRAGAO COMUM DOR

Posologia

1. Cervicite e vaginite discretas:

Introduza na vagina, todas as noites ao deitar, aproximadamente 5 g de pomada. O tratamento deveré continuar até acabar o contetido de uma ou
duas bisnagas de 30 g (cerca de 6 a 12 aplicagdes), segundo orientagdo médica.

2. Cervicite e vaginite graves:
0 tratamento deve ser iniciado por ocasido da primeira consulta da paciente ao médico, pela aplicacdo intravaginal do contetido de toda a bisnaga,
tamponando-se depois 0 canal vaginal. O tamponamento deve ser retirado no dia seguinte. Outras aplicagdes podem ser necessérias a critério médico.

Instrucdes 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 posi¢éo vertical, aperte a base da bisnaga até que o 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. Apés a utilizagéo,
0 aplicador pode ser descartado.

6. Se ndo houver melhora em até 14 dias, o tratamento com GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) deve ser descontinuado.

Superdosagem:

A ingestdo acidental da droga é improvavel.

Em caso de superdosagem, o médico deve ser imediatamente comunicado, de modo a instituir terapéutica adequada. Em caso de ingestao acidental
de GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol), deverd se provocado vomito e, se necessdrio, lavagem gastrica. A agéo da enzima é interrompida, se
isto for desejavel, pela aplicacéo de solugdo de Burrow USP (pH 3,6-4,4) a lesdo. A superdose de cloranfenicol (concentracdes plasmaticas acima de
30 mcg/ml) aumenta o risco de depressdo da medula 6ssea e de “sindrome cinzenta” (tonalidade azulada da pele, alteragdes da pressao sangiiinea
e da freqliéncia cardiaca, problemas para se alimentar, respiragdo irregular, fezes esverdeadas, distenséo gastrica com ou sem vomitos).

Uso em idosos
Néo existem restrigdes ou recomendacdes especiais de uso em pacientes idosas.

Armazenamento

GYNO IRUXOL® (colagenase e cloranfenicol) deve ser guardado dentro da embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C).

N° do lote, data de fabricacdo e validade: vide rétulo e cartucho.
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