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PHARMACODE

Zeurofarma

Albothyl"

POLICRESULENO
90 mg
Ovulo

[I.- Nombre del medicamento
ALBOTHYL®
2.- C: ici6 itativa y
‘ada 6vulo contiene
Policresuleno ...
[Excipiente, c.b.p.
[Formula: Cada dvulo contiene:
PPrincipio Activo: Policresuleno
[Excipiente: Macrogol 1500
B.-Forma farmacéutica ovulo
H.+ Indicaciones terapéuticas
(Ginecologia: Para acelerar el proceso de curacion en procesos inflamatorios y erosivos, cervicitis y vaginitis come
auxiliar en el flujo vaginal y cervical de etiologia bacteriana, tricomoniasis y moniliasis vaginal, en las erosiones
evaginaciones de la mucosa del cuello uterino y del cérvix (ectopia) y de la vagina. Hemostasia post-electrocoagulacion
post-biopsia y & tras extirpacion de polipos cervicales, erosiones uretrales externas, papilomas uretrales
errugas genitales como el condiloma acuminado.
5.- Posologia y forma de administracién
1A DE ADMINISTRACION: Vaginal.
PPosologia: ALBOTHYL® ovulo se utiliza como con otros medi D iendo de la severidad de
la condicion, un 6vulo de ALBOTHYL® es administrado diariamente o en dias alternados. El ¢vulo debe ser introducidoj
gn la noche durante 9 dias. .
[FORMA DE ADMINISTRACION: ALBOTHYL® 6vulo estd previsto exclusivamente para uso local. Para facilitar suj
fintroduccion, el 6vulo puede ser humedecido con agua y entonces, preferiblemente en posicion supina, ser introducidoj
d: en la vagina. El uso adicional de una toalla higiénica evita suciedad de la ropa y la ropa de cama. Despué:
del tratamiento inicial con ALBOTHYL® solucién un 6vulo es introducido en la vagina cada dos dias, en los periodos
entre cauterizaciones. En caso de ser insertado durante cirugia, el évulo debe ser mantenido en el lugar utilizando us
ampon, que deberd removerse después de 1-2 horas.
[Poblaciones Especiales de Pacientes
PPacientes Pediatricos: ALBOTHYL® 6vulo no estd indicado para uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.
6. -Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la sustancia activa del producto o a cualquiera de sus excipientes.
[7.-Advertencias y precauciones especiales de empleo
[Erosién esofigica: Para evitar erosion del esofago, ALBOTHYL® 6vulo no debe ser ingerido. St ALBOTHYL® évul
s ingerido inadvertidamente, el sujeto debe beber gran cantidad de agua inmediatamente y debe de consultar a suj
médico para tratamiento inmediato, para evitar erosion de la boca, garganta y esofago. Contacto con los ojos: Evitar cl
ontacto con los ojos. Después del contacto de ALBOTHYL® 6vulo con los ojos, estos deben ser enjuagados a fond
on agua; puede ser necesario consultar a un oftalmélogo.
IInfecciones de Transmision Sexual: ALBOTHYL® 6vulo no es efectivo contra infecciones por VIH u otras
enfermedades de transmision sexual, tales como gonorrea o sifilis.
Descarga de tejido necrotico: ALBOTHYL® 6vulo causa una fuerte estimulacion de los procesos de cicatrizacion. No hay
motivo de preocupacion si el tejido necrético del area enferma se desprende en grandes cantidades. Esto es una sefial de la accion
éutica. Los agregados de células coaguladas deben, a su tiempo, ser removidos para evitar fendmenos de irritacion. Del
cuerdo con la cantidad de tejido desechado, puede ser necesaria la aplicacion de una ducha vaginal al final del tratamiento.
PPrecauciones generales: Durante ¢l periodo de tratamiento es necesario abstenerse de lavados con jabones y/s
sustancias irritantes, asi como de la practica de la relacion sexual. Ocasionalmente puede ocurrir irritacion local,
sensacion de sequedad vaginal al inicio del Esta sucle desap pil Si textiles o cuero hacer
ontacto con ALBOTHYL® 6vulo, deben ser inmediatamente enjaguados con agua, antes de que sequen. Instrumentos,
etc. deben ser puestos en un recipiente con agua i 1-2% de bicarbonato de sodio)
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VISTA FRENTE

finmediatamente después del uso, antes de esterilizarse. No deje este medicamento al alcance de Tos nifios. Su venta
requiere receta médica.

0 use ALBOTHYL® 6vulo después de la fecha de vencimiento.

8.- Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién
inguna interaccion conocida, pero se sugiere no aplicar otros medicamentos por via intravaginal mientras se estéf
usando ALBOTHYL® 6vulo.

|Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: Ninguna.

9.- Embarazo y lactancia

IALBOTHYL® 6vulo puede ser usado durante el embarazo solamente en casos de estricta necesidad, después de I
debida consideracion de los riesgos a la madre y el nifio. No hay estudios de los riesgos asociados al uso durante el
fembarazo en humanos. En estudios con animales no se ha mostrado evidencia de malformaciones en fetos.

SSu uso durante el tercer trimestre de embarazo puede precipitar el trabajo de parto, por lo que no se recomienda su us
urante esta ctapa.

[Lactancia: Se desconoce si la sustancia activa pasa a la leche materna.

[Fertilidad: Estudios con animales no han mostrado evidencia de infertilidad.

10.- Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria (cuando aplique)

e desconocen hasta la fecha.

[11.- Reacciones adversas

[La siguiente convencion es usada para la clasificacion de la frecuencia de una reaccion adversa al farmaco (Adverse
Drug Reaction - ADR) y se basa en las Guias del Consejo para Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas
Council far International Organizations of Medical Sciences - CIOMS): muy frecuente >1/10);frecuente(>1/100 a
1/10); no frecuente (>1/1,000 a < 1/100); rara (>1/10.000 a < 1/1.000); muy rara(< 1/10.000); desconocida (no puede
estimarse con base en los datos disponibles).

[15.- Periodo de validez
Honduras, Guatemala, El Salvador, Repiiblica Dominicana, Costa Rica: 24 meses
[Panama, Nicaragua: 36 meses
16.- Precauciones especiales de conservacion
onsérvese a no mas de 30°C.
17.- Naturaleza y contenido del envase
[Presentacion comercial: Caja con 6 vulos e inserto
uestra Médica: Caja con 2 6vulos e inserto
18.- Fecha de revision del texto y version del documento
Julio 2019 Ver 01
19.- Cadena de Suministro
[Hecho en México por:
[TAKEDA MEXICO S.A. DE C.V. ubicado en Avenida Primero de Mayo No. 130., Colonia Industrial Atoto,
Naucalpan de Juirez, Estado de México, C.P. 53519, México. Segtn formula de: Takeda GmbH, Konstanz, Alemania.
[Para: Damuzi Company S.A. de Uruguay
[Importado y Distribuido por: Eurofarma Guatemala, S.A.
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seonocida |+ vl S -
incomodidad vulvovaginal, sensacion de cuerpo extrailo. o
S . o Q Zeurofarma
Trastomos del sistema inmunoldgico | Desconocida | Reaccion alérgica sistémica. - ®
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POLICRESULENO
[Las reacciones adversas al firmaco se incluyen como términos preferidos con base en el MedDRA version 20.0 Si ocurre 90 mg
irritacion local severa, ALBOTHYL® 6vulo debe ser descontinuado. 0
[12.-Sobredosificacion vulo
S ALBOTHYL® ovulo es ingerido inadvertidamente, el sujeto debe beber gran cantidad de agua inmediatamente y debe del [1.- Nombre del medicamento
onsultar a su médico para tratamiento inmediato, para evitar erosion de la boca, garganta y es6fago. No produzca el vomito. IALBOTHYL®
13.- Abuso y adiccion —_ R.-C icio itativa y
EI policresuleno no tiene potencial conocido para el abuso y dependencia al medicamento. (Cada 6vulo contiene
14.- Lista de excipientes Policresuleno . 90 mg
acrogol 1500 Excipiente, c.b.p. . 1 ovulo
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