MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

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..........ccoceveiiiiicieciic e 0,25 mg
VEICUIO ot e g.s.plmL

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento da alopecia androgenética (queda de cabelos por fatores
hormonais) em homens e mulheres.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
AVICIS® ndo apresenta efeitos hormonais e atua no couro cabeludo de forma direta sobre os fatores
responsaveis pelo desenvolvimento da calvicie. A melhora na queda dos cabelos ndo deve ser
esperada antes de pelo menos 1 més de tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ndo deve ser usado em caso de alergia aos componentes da férmula.

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 contraindicado para menores de 18 anos de idade, uma vez que ndo foram
realizados estudos nesta faixa etaria.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser usado exclusivamente para aplicacdo tdpica no couro cabeludo intacto (sem
feridas), 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 queimagdo, coceira ou avermelhamento do couro
cabeludo. Se as reacdes locais forem muito intensas, interrompa o uso por 1-2 dias e procure
orientagdo médica.

Durante 0 uso, o couro cabeludo pode ficar mais oleoso e seco devido ao componente alcodlico do
produto.



N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
O tempo em que o efeito é mantido apds a interrupcdo do tratamento néo foi estudado.

Néo ha dados clinicos sobre a eficacia e tolerabilidade do produto por um periodo de tratamento
superior a 1 ano. Tratamentos com periodos superiores a este devem ocorrer sob orientagdo médica.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico; pode ser perigoso para a sua saude.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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.
AVICIS® é uma solugdo alcodlica. O produto € incolor ou levemente amarelado.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 solugdo 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-horario. O produto estara pronto para
A ser utilizado.

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




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

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

Apobs o uso, fechar o aplicador girando 90° em sentido horério,
I\ para evitar a saida do liquido.

Quando ocorrer melhora da alopecia, a freqiiéncia podera ser diminuida para 1 aplicacdo a cada 2 ou
3 dias, porém esta redugdo deveré ser determinada pelo médico.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente no dia, ndo sendo necesséaria
uma aplicacdo extra.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Devido a presenga de alcool na férmula, podem ocorrer reagdes locais passageiras, tais como
gueimagcdo, coceira ou avermelhamento do couro cabeludo apés a aplicacdo do produto.

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

Durante a Farmacovigilancia pos-comercializacdo, sensacdo de ardor, vermelhidao e prurido foram
observados.



Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Até o momento ndo ha relatos de intoxicagdo em seres humanos. A concentragdo de principio ativo
presente no produto é toxicologicamente irrelevante. Em caso de ingestdo acidental, os principais
sintomas seriam aqueles de intoxicagdo por alcool isopropilico.

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.

DIZERES LEGAIS
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Venda sob prescri¢do médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/12/2018
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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 Versdes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula (VP/IVPS) 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. VP '
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 3 VP alfaestradiol.
submisséo Alteracdo de Embalagem

Texto de Bula —
RDC 60/12

contendo 100 ml,
acompanhado de
aplicador..




