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alfaestradiol
Medicamento genérico — Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

SOLUCAO CAPILAR
alfaestradiol 0,25 mg/mL em embalagem contendo 100 mL, acompanhada de aplicador.

Uso TOPICO
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada mL do produto contém;

AlTaBSLrAdION ... e 0,25 mg

veiculo: inositol, glicerol, alcool isopropilico e dgua purificada............... g.s.p. 1 mL

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.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O alfaestradiol 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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

O produto deve ser usado exclusivamente para aplicacdo tépica no couro cabeludo intacto (sem feridas), ndo
deve ser aplicado em outras areas do corpo. Evite o contato com os olhos e mucosas. A aplicacdo do produto em
excesso hdo fara com que sejam obtidos resultados melhores, ou mais rapidos, e poderdo ocorrer reacées locais
tais como: queimac&o, coceira ou avermelhamento do couro cabeludo. Se as reac6es locais forem muito intensas,
interrompa o uso por 1-2 dias e procure orientacdo médica.

Durante o uso, o couro cabeludo pode ficar mais 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 apos a interrup¢do do tratamento ndo foi estudado.
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Né&o 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 orientacdo médica.

Informe ao seu médico 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?
O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O alfaestradiol € uma solugdo alcodlica, limpida e com odor caracteristico de alcool isopropilico.

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 MEDICAMENTQO?

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 apés o banho, recomenda-se secar bem o cabelo com uma toalha antes da aplicacéo.
Siga as instrugdes abaixo para a correta aplicacéo:

e’ ) —"

Retirar a tampa do frasco. Rosquear o aplicador até que

0 mesmo fique travado.

O aplicador possui um sistema anti-vasamento (Pull/Push). Para utilizar o produto, o aplicador deve ser destravado.
Para destrava-lo, é necessario girar o aplicador somente ¥ de uma volta, no sentido anti-horario, e puxa-lo para cima.

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

)




O medicamento saira do aplicador através dos pequenos
orificios ja existentes em sua ponta. N&o é necessario

§ g apertar o frasco.

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

RALEN

—= I Para armazenagem ap0s 0 uso, retirar o aplicador

(girando no sentido anti-horario), e tampar o frasco para

[L evitar evaporagdo e/ou derramamento do liquido.

Quando ocorrer melhora da alopecia, a frequéncia poderé ser diminuida para 1 aplicacdo a cada 2 ou 3 dias,
porém esta reducdo devera ser determinada pelo médico.

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

Se voce se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente no dia, ndo sendo necessaria uma aplicacéo
extra.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Devido a presenca de alcool na formula, podem ocorrer rea¢des locais passageiras, tais como queimagao, coceira
ou avermelhamento do couro cabeludo ap6s a aplicagédo do produto.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto da pele.
Durante a Farmacovigilancia pos-comercializagdo, sensa¢do de ardor, vermelhid&o e prurido foram observados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo ha relatos de intoxicacdo 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 intoxicagao 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
orientac0es.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0646.0190
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N° 33.509

Fabricado por:

Blisfarma IndUstria Farmacéutica Ltda.
Rua da Lua, 147

Jardim Ruyce — Diadema — SP

Registrado por:

Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo ltda.

Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd. das Oliveiras.

Tabodo da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

Indistria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 18/12/2018.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/04/2019.

0800 011 3653

SAC .

sachergamo®@amgen.com %&
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Histérico de alteracdo para bula

Dados da submiss&o eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacdes
. N° dient Assunt . N° dient Assunt Itens de bul .
expediente expediente Ssunto expediente expediente Ssunto aprovacéo ens debula (VPIVPS) relacionadas
Notfoago de Alteraio 025 MGIML SOL CA?
11/04/2019 Versio atual ¢ ¢ NA NA NA NA Dizeres legais VPS CT FRAPLIC PLAS
de Texto de Bula— RDC OPC X 100 ML
60/12
Notifoag de e
22/03/2019 0261569/19-0 ¢ ¢ NA NA NA NA 3 VP/VPS CT FR APLIC PLAS
de Texto de Bula— RDC OPC X 100 ML
60/12
10452 — GENERICO Dizeres legais;
Notifi - de Alt 3 Harmonizacéo da bula com 0,25 MG/ML SOL CAP
19/05/2017 | 0935007/17-1 otiticac<o de Allerago NA NA NA NA a bula padréo do VPIVPS CT FRAPLIC PLAS
de Texto de Bula— RDC .
medicamento (todos os OPC X 100 ML
60/12 .
itens).
10459 - GENERICO — 0,25 MG/ML SOL CAP
19/05/2017 0934839/17-5 Incluséo Inicial de Texto NA NA NA NA Versdo inicial VP/VPS CT FR APLIC PLAS
de Bula— RDC 60/12 OPC X 100 ML




