Kollagenase

colagenase 0,6 U/g
Pomada

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAQGES
Pomada Dermatolégica

Embalagem com 1 e 10 bisnagas de 30 g
Embalagem com 1 bisnaga de 50 g

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de pomada contém:

colagenase 0,6 U
veiculo q.s.p. 19

(Veiculo: vaselina liquida, vaselina sélida)

INFORMACAO AO PACIENTE

A Kollagenase promove limpeza suave e rapida das lesdes sem sangramento e odor. A limpeza completa da lesdo ocorre num periodo
de 1 a 14 dias, sendo que na maioria dos casos a a¢do da pomada torna-se evidente nos primeiros seis dias de tratamento.

Conservar o produto em temperatura ambiente controlada, entre 15 e 25°C Fechar a bisnaga ap6s o uso.

O prazo de validade do produto é de 24 meses ap6s a data de icaca na Nao use i vencido.
Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término.

Informar ao médico se esta amamentando.

A Kollagenase deve ser usada de acordo com a orientacdo médica e somente o médico devera recomendar sua interrupgéo. Siga a
orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento. N&o interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Informe seu médico sobre o ap imento de reagdes aveis, tais como: ardéncia, dor, irritagao e rubor.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
A Kollagenase é contra-indicada em caso de hipersensibili aos cc ites da férmula.

Durante o tratamento com Kollagenase nao usar outros produtos tépicos, pois podem prejudicar a eficacia da pomada.

Devera ser evitado contato com os olhos e com a mucosa da cavidade oral. Em pacientes diabéticos, as gangrenas secas devem ser
umedecidas cuidadosamente com a finalidade de se evitar a conversao para gangrena mida.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

A Kollagenase é uma preparagao proteolitica enzimatica obtida a partir de culturas do Cl idium hi: i que apos ificaca
cromatogréfica, apresenta-se constituida por uma série de peptidases, das quais o componente principal é a colagenase (EC 3.4.24.3).
A Kollagenase é utilizada como agente desbridante em les6es superficiais, p! a limpeza imatica das areas lesadas e
retirando ou dissolvendo, enzi ite, e crostas. A limpeza completa da lesao ocorre num periodo de 1 a 14 dias, sendo
que na maioria dos casos a a¢do da pomada torna-se evidente nos primeiros seis dias de tratamento.

A colagenase tem a propriedade de decompor o colageno em seu estado nativo, nas regides helicoidais, e degrada o substrato N-
carbober i-glicil-L-propil-glicil-glicil-L-propil-L-alanina.

O colageno é responsavel por 75% do peso seco do tecido cutaneo. A capacidade da colagenase de digerir o colageno, em pH e
temperatura f\slolog\cos torna-a particularmente efetiva na remocgéo de detritos. A colagenase contribui para a formagéo do tecido de
granulacédo e a it izagao de ulceras dérmi e areas g ite queimadas. O colageno de tecidos saudaveis ou de
tecidos de granulagao recentemente formados nao é atacado pela colagenase.

Nao ha informagdes disponiveis sobre a absorgao da colagenase através da pele ou sua concentrag@o em fluidos corpéreos associada
com efeitos terapéuticos e/ou topicos, taxa de ligagao as proteinas plasmaticas, taxa de absorgao por um 6rgao especifico ou pelo feto,
e se atravessa a barreira hemato-encefélica.

INDICAGOES
A Kollagenase esta indicada para limpeza de lesées, mdependentememe de sua origem e localizagdo: em ulceragdes e necroses (ulcera
varicosa, Ulcera por decibito, gangrenas das extremi gangrena ética, cor em lesdes de dificil cura

(lesdes pos-operatérias, por irradiagdo e por acidentes); antes de transplantes cutaneos.

CONTRA-INDICAGOES

Hip: aos da formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Com a finali de evitar a ili de a observar higiene pessoal rigorosa durante a utilizagao
da Kollagenase.

Antes da aplicacdo, deve-se fazer a limpeza do local com solugéo fisiologica estéril, todo o material necrosado e
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exsudatos, que impedem a cicatrizagéo. A agdo da enzima depende da limpeza do Iocal da apllcagao

Devera ser evntado contato com os olhos e com a mucosa da i oral. Em as g secas devem
ser com a finali de se evitar a conversao para gangrena timida.
O intervalo ideal de pH para a acdo da é de 6 a 8. Ci i de pH acima ou abaixo deste intervalo diminuem a
atividade da enzima.
Pacientes debilitados devem ser i para i des bacterianas sistémi devido a ibili tedrica de

o risco de bacteremia.
Um leve enlema transitorio tem sido notado no tecido cii quando a apli da pomada néo é restrita

a ferida. Assim, a pomada deve ser aplicada cuidadosamente denlro da area da ferida.

Gravidez e Amamentacgéo:
Na&o ha relatos de problemas em humanos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O emprego adicional de outros preparados de aplicagéo topica pode diminuir a eficacia terapéutica da Kollagenase.

A enzima colagenase ¢é afetada por detergentes, hexaclorofeno e por metais pesados, como o mercurio e prata, os quais sao usados
como anti-sépticos. Quando se suspeitar que estas substancias tenham sido usadas, deve-se limpar o local varias vezes com solugao
salina fisiolégica estéril antes da aplicagdo da pomada. O uso de solugées contendo metais pesados ou solu¢des acidas, como a solugao
de Burrow, deve ser evitado, devido aos metais pesados e ao pH baixo.

A colagenase é compativel com agua oxigenada, solugao de Dakin ou salina fisiolégica estéril.

Nao devera ser utilizado tirotricina, gramicidina e tetraciclina concomitantemente com o produto, ja que estes produtos inativam a agéo de
colagenase.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS

As reagoes sédo e raras, mas ha relatos esporadicos de ardencla dor. |rr|la§ao eczema, rubor.
reacoes de hipersensibilidade e hiperemia local. Foi relatado um caso de i de
colagenase em um paciente tratado por mais de um ano com uma combinagéo de colagenase e cortisona.

POSOLOGIA
A finalidade principal com o uso de Kollagenase ¢ a limpeza enzimatica de lesdes superficiais. Para se obter sucesso no tratamento,
observar o seguinte:

Remover primeiramente todo o material necrosado. Limpar a les@ao com solugao fisiolégica, nao secando totalmente, pois a enzima tem
a agdo enzimatica aumentada na presenca de umidade.

Aplicar a Kollagenase uniformemente, com espessura de cerca de 2 mm.

Nas necroses crostadas para obter-se um melhor efeito, recomenda-se abrir um corte no centro e em alguns casos nas margens, seguido
da aplicagao da pomada, tanto por baixo da crosta como por cima.

O material necrético completamente seco ou duro deve ser amolecido antes da aplicagdo da pomada, por meio de compressas umidas.
Apds a aplicagao da pomada, cobrir a lesao com gaze e umedecé-la com agua destilada ou solugéo de cloreto de sddio 0,9%.

O curativo deve ser trocado diariamente e a agdo pode ser aumentada repetindo-se a aplicagdo duas vezes ao dia.

A cada troca de curativo deve ser removido todo o material necrético desprendido, com auxilio de pinga, espatula ou por lavagem, tendo
o cuidado de ndo utilizar detergentes, sabdes ou solugéo anti-séptica (alcool iodado, mercurio cromo, etc.), pois estes produtos inativam
a agao da colagenase.

SUPERDOSAGEM

Em caso de superdosagem, o médico deve ser imediatamente comunicado a fim de instituir a terapéutica adequada. A acdo da enzima
pode ser interrompida lavando-se a area com iodo povidona.

Em caso de ingestdo acidental da pomada, devera ser provocado vémito e, se necessario, lavagem gastrica.

PACIENTES IDOSOS:
N&o foram encontrados dados relacionando a idade aos efeitos da colagenase em pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

N.2 do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide bisnaga/caixa
MS N.2 1.0298.0049

Farm. Resp.: Joaquim A. dos Reis - CRF-SP N.2 5061

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

CRISTRLIR

PRODUTOS QUIHICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Rod. ltapira-Lindéia, km 14 — Itapira - SP — CNPJ n® 44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira ~ Céd. 22.1156 - VII/07
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