MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

AVICIS ®
alfaestradiol

APRESENTACOES
Solucdo capilar, contendo 0,25mg de alfaestradiol por mL de produto.
Embalagem contendo 100ml, acompanhado de aplicador.

Uso TOPICO.

USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada mL do produto contém
Alfaestradiol...........ccccoeveviiiiiiecec e, 0,25 mg
Veiculo v g.s.p.1 mL

Veiculo constituido de inositol, glicerol, alcool isopropilico e 4gua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.

INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencdo da alopecia androgenética (queda de
cabelos por fatores hormonais) em homens e mulheres.

RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia do produto foi analisada em estudo multicéntrico aberto realizado em situagdes de clinica
dermatolégica; onde os pacientes incluidos no estudo, homens e mulheres com diagnéstico
confirmado (curso da patologia, andlises clinicas, exclusdo de outras doencas, tricograma) de
alopecia androgenética foram tratados com 3 ml (uma vez ao dia) do produto sobre o couro cabeludo
ou superficie afetada com o uso de aplicador. Apés uma melhoria inicial o produto podia ser
utilizado a cada dois ou trés dias.

Os principais critérios do estudo foram:
- Resultados das provas de tricograma,
- Avaliacdes subjetivas realizadas pelos pacientes.

Um total de 233 pacientes (192 mulheres e 41 homens) participou deste estudo. A faixa de idade
média (+ desvio-padréo) era de 40,9 + 14,2 anos (n = 222). As idades das mulheres variavam de 14 a
76 anos (valor médio 43,1 + 14,0; n = 183), enquanto as dos homens variavam entre 17 e 56 anos
(valor médio 30,5 + 10,0 anos; n = 39).

A propor¢do de pacientes cujos percentuais de fios anagenos, depois de cerca de 7,5 meses de
tratamento, permaneceu inalterada ou experimentou um aumento - a manutencdo da condicdo
original ou um aumento nos percentuais de fios anagenos e a redugdo dos percentuais de fios
telégenos sdo definidos como sucesso no tratamento da AGA — em ambos os sexos foi superior a
80% (mulheres 82/92 = 89%; homens 17/20 = 85%). Considerando-se todos os tricogramas
disponiveis para a avaliacdo no fim do tratamento, o percentual de fios andgenos encontrado estava
estabilizado ou havia melhorado em 88% (131/149) das mulheres, e em 79% (30/38) dos homens, ou
seja, um total de 86% (161/187) de todos os pacientes. A propor¢do de pacientes nos quais o
percentual de fios telégenos havia diminuido ou, pelo menos, havia permanecido estavel no fim do
tratamento foi igualmente alta (91% de mulheres, 82% de homens)



O sucesso real do tratamento, revelado pelos tricogramas tanto para homens como para mulheres, foi
avaliado, em termos subjetivos, de modo diferente pelos pacientes de ambos os sexos. As mulheres
consideraram o tratamento um sucesso (resultados perceptiveis ou muito bons) em 80% dos casos
(129/161), enquanto os homens consideraram o tratamento um sucesso em 56% dos casos (22/39).
As diferentes avaliacGes realizadas por mulheres e homens podem ser observadas, sobretudo, nas
categorias “resultados bons” (mulheres 29,2%, homens 5,1%) e “poucos resultados” (mulheres
19,9%, homens 46,3%).

Clinicamente, um aumento acentuado na taxa de cabelos anagenos na regido frontoparietal, sem
diferenciacdo dos sexos foi demonstrada quando comparada ao placebo.

Wozel G, Narayanan S, Jackel A, et al. Tratamento tépico de alopecia androgenética com
alfatradiol em homens e mulheres. Akt Dermatol. 2005;31:553-60.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O ingrediente ativo do produto é o alfaestradiol, um esterecisdmero do horménio sexual 17-f3-
estradiol..

O mecanismo de acdo se d&, provavelmente, através da inibicdo das duas isoformas atualmente
conhecidas da 5-a-redutase na pele (enzima mediadora da conversdo da testosterona andrégena em
DHT, metabdlito biologicamente ativo que acelera o ciclo dos cabelos e conduz, por fim, a um
aumento do percentual de fios telégenos no tricograma — os fios caem em quantidades crescentes).

O tratamento topico com alfaestradiol consiste em atuar de um modo especifico sobre os processos
bioguimicos na raiz dos fios, uma vez que a administracdo mantém concentracfes eficazes do
alfaestradiol na pele. Ao contréario do 17-B-estradiol, o alfaestradiol apresenta baixa afinidade com os
receptores de estrégeno, ou seja, a droga ndo possui agdo hormonal em doses terapéuticas. Sua
poténcia uterotrdpica relativa em comparagdo com 17-beta-estradiol é citada como 1,5 a 5% e sua
atividade sobre a cornificacdo do epitélio vaginal em menos de 0,4%.

Assim como 17-beta-estradiol o alfaestradiol também penetra a pele. Alfaestradiol é rapidamente
metabolizado no organismo, sendo encontrado em pequena proporcao (aproximadamente 3%) na
urina, na fragdo estrona-estradiol-estriol, sendo excretado principalmente sob a forma de glucuronide.

CONTRAINDICACOES
O produto ndo deve ser usado em caso de alergia aos componentes da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou durante a lactacdo, a menos
que seja absolutamente necessario e sob supervisdo médica.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 18 anos de idade, uma vez que ndo foram
realizados estudos nesta faixa etaria.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O produto deve ser usado exclusivamente para aplicacdo topica no couro cabeludo e higida, e ndo
deve ser aplicado em outras areas do corpo. Evite o contato com os olhos e mucosas.

A aplicagdo do produto em excesso ndo fard com que sejam obtidos resultados melhores ou mais
rapidos e poderdo ocorrer reacdes locais, tais como queimagéo, coceira ou avermelhamento do couro
cabeludo. Se as reagdes locais forem muito intensas, interrompa o uso por 1-2 dias.

Durante 0 uso, o couro cabeludo pode ficar mais oleoso e seco.
O tempo em que o efeito € mantido ap6s a interrupc¢ao do tratamento ndo foi estudado.

N&o ha dados clinicos sobre a eficécia e tolerabilidade do produto por um periodo de tratamento
superior a 1 ano.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Nao foram conduzidos estudos de interagdo com AVICIS ©.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Prazo de Validade: 24 meses.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 6 meses.

AVICIS ® ¢ uma solucdo alcodlica. O produto é incolor ou levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplique o produto no couro cabeludo 1 vez por dia, de preferéncia a noite, usando o aplicador em
movimentos leves, durante cerca de 1 minuto para que aproximadamente 3 ml da solucdo atinja o
couro cabeludo.

Utilize a ponta dos dedos para massagear o produto no couro cabeludo.

Lavar as maos apés o uso do produto.

Se for aplicado logo apds o banho, recomenda-se secar bem o cabelo com uma toalha antes da
aplicacéo.

Siga as instrugdes abaixo para a correta aplicacao:

Mantenha o frasco na posicao vertical. Faca um giro de 90° no

aplicador no sentido anti-horéario. O produto estara pronto para
A ser utilizado.

Segurar o frasco pela sua base e apoiar o
aplicador diretamente sobre a &rea afetada do
couro cabeludo.

O medicamento saira pelo aplicador através dos pequenos
orificios ja existentes em sua ponta. N&o € necessario apertar o
frasco.




Epiduo gel / modelo de bula para o profissional de satide

Deslizar levemente o aplicador até que toda a area
afetada do couro cabeludo esteja ligeiramente
umedecida com o produto.

Apos o uso, fechar o aplicador girando 90° em sentido horario,
W\ para evitar a saida do liquido.

Quando ocorrer melhora da alopecia, a freqiiéncia podera ser diminuida para 1 aplicacéo a cada 2 ou 3
dias, porém esta redu¢do devera ser determinada pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS
Devido a presenca de alcool na férmula, podem ocorrer reacdes locais passageiras, tais como queimacéo,
coceira ou avermelhamento do couro cabeludo apés a aplicacéo do produto.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto da
pele.

Durante a Farmacovigilancia pds-comercializa¢do, sensacdo de ardor, vermelhiddo e prurido foram
observados.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Até o momento ndo ha relatos de intoxicacdo em seres humanos. A concentracdo de principio ativo
presente no produto é toxicologicamente irrelevante. Em caso de ingestdo acidental, os principais
sintomas seriam aqueles de intoxicacdo por alcool isopropilico.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS-1.2916.0046
Farm. Resp.: Dra. Carla Sapiensa Justino - CRF: 31.358

Fabricado por

Laboratoires Galderma

Zone Industrielle de Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran
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Franca
Importado por:
GALDERMA BRASIL LTDA.
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 9 - Condominio Tech Town - 13186-904 - Hortolandia —
SP CNPJ 00.317.372/0004-99
Atendimento ao Consumidor & 0800-0155552
sac@galderma.com

Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/12/2018

O
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versbes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
Soluc&o capilar,
contendo 0,25
Xy Inclusdo mg/ml de
Inclusdo Inicial de Inicial de alfaestradiol
27/06/2014 N.A. Texto de Bula - N.A. N.A. 27/06/2014 N.A. VPS '
RDC 60/12 Texto de Bula Embalagem
—RDC 60/12 contendo 100 ml,
acompanhado de
aplicador..
Solucdo capilar,
MEDICAMENTO contendo 0,25
NOVO - mg/ml de
18/12/2018 Geradc_> aE)és Notificagﬁo de NA NA NA NA ltem 4 VPS alfaestradiol.
submisséo Alteracdo de Embalagem

Texto de Bula —
RDC 60/12

contendo 100 ml,
acompanhado de
aplicador..
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