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BULA PACIENTE

IXIUM®

imiquimode

APRESENTACOES:

Creme dermatoldgico — imiquimode 50 mg/g — embalagem contendo 12 sachés com 250 mg cada saché.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama do creme contém:

IMIQUIMOAE......uiiiiieiiieiieeeete et 50 mg

Excipientes: acido isoestearico, alcool benzilico, alcool cetilico, alcool estearilico, glicerol, goma xantana,

estearato de sorbitana, petrolato branco, polissorbato 60, metilparabeno, propilparabeno e agua
INFORMACOES AO PACIENTE:

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ixium® é um medicamento indicado no tratamento de:

e condiloma acuminado (verrugas externas, genitais e anais), uma doeng¢a sexualmente transmissivel causada
pelo virus HPV (Human Papilomavirus);,

e ceratose actinica em adultos com sistema imunoldgico normal. A ceratose actinica é causada por exposicao
excessiva ao sol;

e carcinoma basocelular superficial em adultos com sistema imunoldgico normal, quando um método cirurgico é

menos apropriado. Este cancer de pele precisa ser diagnosticado pelo seu médico.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ixium® ¢ um creme dermatoldgico, que possui em sua composi¢do a substincia imiquimode. Seu mecanismo de
acdo ndo ¢ completamente conhecido. O imiquimode funciona como um imunomodulador, ou seja, modifica a
resposta imunologica, favorecendo a remissdo de lesdes especificas da pele, quando aplicado de acordo com a

indicacdo médica.

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve usar Ixium® caso apresente hipersensibilidade (alergia) ao imiquimode ou a qualquer outro

componente da formula.

4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A seguranga e a eficacia de Ixium® ndo foram estabelecidas em pacientes com verrugas genitais/anais externas
com idade inferior a 12 anos.

A seguranga ¢ a eficdcia de Ixium® ndo foram estabelecidas em pacientes com ceratose actinica ou com
carcinoma basocelular superficial com idade inferior a 18 anos.

Antes de iniciar o tratamento, o diagnostico de carcinoma basocelular superficial deve ser definido
histologicamente, uma vez que a seguranga e a eficacia de imiquimode ndo foram estabelecidas para outros
tipos de carcinoma basocelular, incluindo o tipo nodular e o tipo escleroderma localizado (fibrosante ou
esclerosante).

Nio se recomenda a administracdo de Ixium® em ulceragio do pénis, ulceragdo da vulva, queimaduras solares
e situagdes em que a pele ndo esteja completamente recuperada e/ou integra.

Ixium® é um medicamento destinado apenas para uso externo, ndo deve ser usado na uretra, na vagina, no colo
uterino ou na parte interna do anus.

O contato sexual sem protec@o deve ser evitado pelo paciente com condiloma acuminado, afim de néo
contaminar o parceiro. Também néo se deve realizar relagdo sexual apés a utilizagdo do produto, antes de
realizar a lavagem da area tratada.

Ixium® pode reduzir a eficdcia dos preservativos e diafragmas, assim, ndo se recomenda a sua utilizagdo
concomitante.

Evitar o contato de Ixium® com a boca, os olhos e o nariz.

Evitar a exposi¢do da pele a luz solar (inclusive ao bronzeamento artificial) durante o tratamento com Ixium®,
em razdo do aumento da sensibilidade da pele a queimaduras. Usar protetor solar e chapéu/boné para se
proteger do sol quando o Ixium® estiver sendo utilizado na face.

A 4rea tratada com Ixium® ndo deve ser coberta por gaze, bandagem ou ser ocluida de qualquer outra forma.
Roupas intimas de algoddo podem ser usadas.

Homens néo circuncisados que estiverem tratando verrugas localizadas sob o prepucio devem retrai-lo e limpar
aregido diariamente.

A aplicagdo de Ixium® na infec¢@o genital/anal por HPV ndo destroi o virus, mas auxilia na eliminagao da

verruga. Portanto, novas verrugas podem aparecer durante o tratamento com Ixium®.
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e Ixium® deve ser utilizado com precaugdo em pacientes transplantados e o beneficio do tratamento nestes
pacientes devera ser avaliado devido ao risco associado de possibilidade de rejeicdo de drgdos ou doenca
enxerto contra hospedeiro (DECH).

e A inflamagio provocada pelo Ixium® é o seu mecanismo de agdo terapéutico, portanto sera observada uma

irritagdo e eritema no local do tratamento.

Lactacio (amamentacio)
Nio se sabe se 0 imiquimode aplicado por via tdpica é excretado no leite materno, portanto, Ixium® somente deve
ser usado pela mae durante a lactacdo se os beneficios justificarem o risco potencial para a crianga que estiver

sendo amamentada.

Gravidez
Nao hé estudos controlados avaliando o uso deste medicamento em mulheres gravidas, portanto, Ixium® somente

deve ser usado durante a gravidez se os beneficios justificarem o risco potencial para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos e

criancas de até 3 anos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As interagdes com outros medicamentos ndo foram estudadas. Portanto, ndo se recomenda a administragio de
Ixium® até que a pele esteja completamente recuperada dos efeitos de qualquer medicamento usado anteriormente.

Informar ao médico caso esteja utilizando imunossupressores.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5-ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacio

Ixium® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 € 30°C), em sua embalagem original. Nio
congelar.

Abra sempre um novo saché a cada aplicagdo do produto. Apos o uso, jogue-o fora. Nunca guarde a sobra do saché

para usa-la posteriormente.
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Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Creme homogéneo de colorag@o branca a amarelada. Livre de particulas estranhas. 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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

u. Antes de se deitar, lave as maos e a area a ser tratada com agua e sabonete neutro. Seque

bem a 4area limpa. Abra um saché novo de Ixium®. Esprema-o, a fim de liberar o creme na

ﬁ Pﬁz ponta de seu dedo indicador.

[ R R

Aplique uma camada fina de Ixium® sobre a regido afetada e esfregue suavemente até o

creme desaparecer.

N

% Apos a aplicagdo, jogue fora o saché e lave as maos com agua e sabao.
- ff"
2

M Deixe o creme agir por 6 a 10 horas sobre as verrugas genitais externas ou por

aproximadamente 8 horas sobre as lesdes de ceratose actinica ou carcinoma basocelular

i% [ 1] superficial. Durante este periodo, deve ser evitado qualquer banho ou ducha.
u‘ E
Ap0s este periodo, lave a regido tratada com agua e sabonete suave.
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Abra sempre um novo saché a cada aplicagdo do produto. Apos o uso, jogue-o fora. Nunca guarde a sobra do saché

para usa-la posteriormente.

Nao use mais produto do que o recomendado pelo médico. Doses maiores que as recomendadas podem levar a um

aumento de reagdes adversas no local de aplicagao.
Posologia

e Para as verrugas externas genitais/anais, as aplicagdes devem ser realizadas em dias alternados (trés vezes por
semana), por exemplo, segundas, quartas € sextas ou ter¢as, quintas e sabados. O tratamento com Ixium® deve
ser mantido até o desaparecimento das verrugas ou por um periodo maximo de dezesseis semanas por cada
episodio de verrugas.

e No caso de lesdes de ceratose actinica, as aplicagdes devem ser realizadas duas vezes por semana, por
exemplo, segundas e quintas ou tergas e sextas, durante dezesseis semanas.

e No caso de carcinoma basocelular superficial, as aplicagdes devem ser realizadas cinco vezes por semana, por

exemplo de segunda a sexta-feira, durante seis semanas.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7-0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de aplicar uma dose do produto, aplique-a assim que se lembrar e continue o tratamento

regularmente.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As reagdes adversas podem variar, dependendo da condig@o da pele e de seu tipo (branca, morena etc.). Porém, a

maioria das reagdes ¢ geralmente de intensidade leve ou moderada.

As reacgdes adversas mais comuns ocorrem na area de aplicacdo do produto e incluem: vermelhiddo, descamagio,

erosdo da pele, escoriagdo e inchago. Também podem ocorrer alteragcdes na cor da pele (as vezes irreversiveis),
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coceira, ardéncia, queimacdo ou dor nas 4reas tratadas com Ixium®. Essas rea¢cdes podem ser causadas pela
resposta do sistema imunolégico ao medicamento.

Menos frequentemente, podem ocorrer endurecimento debaixo da pele, pequenas feridas abertas ¢ formagdo de
pequenas bolhas.

Mais raramente, podem ocorrer rea¢des adversas em outras partes do corpo como, por exemplo, dor de cabega, dor

nas costas, dores musculares, cansacgo, sintomas semelhantes aos gripais, diarreia e infecgdes por fungos.
Se surgir alguma reag@o grave, interrompa o tratamento e consulte o médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso

do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

9-0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provével que ocorra superdose sistémica de Ixium®, uma vez que a absor¢io deste medicamento através
da pele é minima. Entretanto, o uso de superdose topica repetida de Ixium® pode resultar em reagdes cutineas

locais graves. Em caso de superdose, interrompa o uso do medicamento e procure assisténcia médica imediata.

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.

VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.0390.0176

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Produzido por:
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FARMOQUIMICA S/A

Rua Vitva Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

<o

EMBALAGEM RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/09/2024.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apres?ntag:(')es
. . . . ~ (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio
(Iil(:lf:;oii:ilglaﬂa;e_ (I?IfCSIZZE;)SiLT?il;r IAdequacdo 3 RDC 30,0 MG/G CREM
12/09/2014 0758815/14-1 12/09/2014 0758815/14-1 qnag VP e VPS DERM CT 12
texto de bula - RDC de texto de bula - - 47/2009 SACH X 0.5 G
60/2012 RDC 60/2012 ’
(10450) — Similar — (10450) — Similar
Notificagio de — Notificacio de _Adverténcias e 50,0 MG/G CREM
05/11/2014 0996349/14-9 | Alteragdo de Texto | 05/11/2014 0996349/14-9 Alteragio de _ - VP e VPS DERM CT 12
Precaugdes
de Bula— RDC Texto de Bula — SACH X 0,25 G
60/2012 RDC 60/2012
\Adequagdo a RDC
2014
(10756) — Similar — ((10756) — Similar 98/2014 com
Notificagdo de — Notificagdo de inclusdo da
Alteragio fie Texto Altera ?1(5) de seguinte frase: 50,0 MG/G CREM
29/05/2015 . iula - 29/05/2015 edto do iula . - ‘Medicamento | VP e VPS DERM CT 12
P P Similar SACH X 0,25 G

adequagdo a
intercambialidade

adequagdo a
intercambialidade

Equivalente ao
Medicamento de
Referéncia”.
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11/09/2024

Sera gerado neste
peticionamento

— Similar —
Notificagdo de
Alteragao de Texto
de Bula— RDC
60/2012

- Adequacao a
RDC
768/22 e a IN
200/22

VP e VPS

50,0 MG/G CREM
DERM CT 12
SACHX 0,25 G
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