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Albothyl”Gel

POLICRESULENO

1. Formula.

Cada 100g contiene:
Policresuleno 1.8¢
Excipientes csp 100 g
Excipientes: Polietilénglicol 400,
Polietilénglicol macrogol 500.

area reservada para
PHARMACODE

2. Forma Farmacéutica

| Forma Farmacéutica | Potencia | Color |

[ Gel | 18mgg | Castaio-rojizoclro |

3. Grupo Farmacoterapéutico:

astringente, |

4. Indicaciones Terapéuticas
Gineu)logia

e infl: i, P

ocal y daiio al IC_]ldO
Promueve la descamaclon yI remoclon raplda del tejido necrotico despues de quemaduras e igualmente facilita la llmpleza y
pucs d una pequeiia area, procesos inflamatorios cronicos,

condiloma acummado),
Control de pequefias hemorragias.

5. Dosis y Via de Administracién
Via de Administracion: Vaginal.
Albothyl® esta dirigido, exclusivamente, al uso local.

Dosis

Ginecologia

Dependiendo de la severidad de la condicion, Albothyl gel debe ser usado diariamente o en dias alternos. Un aplicador lleno
(= cerca de 5 g) es administrado en la vagina. La administracion es mas afectiva en la noche. El aplicador, que viene en dos
partes y es atornillado al tubo, es llenado exprimiéndose el tubo. El mismo es, entonces, insertado de forma profunda en la vagina
y vaciado presionandose el émbolo. El gel es distribuido uniformemente sobre pared de la vagina, recubriéndose la misma
con una delgada capa y, entonces, lograndose una gran superficie de accion. Después del uso y dc@pucs de removerse el émbolo,
el aplicador puede limpiarse facilmente.

Albothyl gel es aplicado en una fina capa sobre el area de tratamiento, o en una gruesa capa sobre un apropiado vendaje de gaza.
La cantidad usada depende de la naturaleza y extension del 4rea afectada. La aplicacion de Albothyl gel, usualmente, después
de tratamiento inicial con Albothyl concentrado, en casos de quemaduras, ha probado ser util. El area debe ser recubierta
directamente con Albothyl gel, o cubierta con un vendaje de gaza conteniendo Albothyl gel propagado.

Poblaciones Especiales de Pacientes
Pacientes Ancianos
Ningiin texto recomendado.

Pacientes Pedidtricos
Albothyl® no es indicado para uso en nifios y adolescentes debajo de los 18 afios de edad.

Funcion renal deteriorada
Ningiin texto recomendado.

Funcién hepitica deteriorada
Ningin texto recomendado.

6. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la sustancia activa del producto o a cualquier de sus excipientes.

7. Advertencias y Precauciones especiales para el uso

Erosion esnfagnca

Para evitar erosién del esofago, Albothyl® no debe ser tragado.

Si Albothyl® ha sido tragado i el sujeto debe, i beber gran cantidad de agua y consultar su
médico para tratamiento inmediato, en el sentido de evitarse erosion de la boca, garganta y esofago.

Contacto con los ojos
Después de contacto con los ojos, Albothyl® debe ser enjaguado a fondo por una vez con agua; puede ser necesario consultar a
un oftalmélogo.

Infeccién Transmitida Sexualmente
Albothyl® no es efectivo contra infecciones por HIV u otras
sifilis.

tales como gonorrea o




Descarga de tejido necrdtico

Albothyl® causa una fuerte estimulacion de los procesos de cicatrizacion. No hay motivo para preocupacion si el tejido necrotico
del drea enferma se desprende, mismo en grandes cantidades. Esto es una sefial de la accion terapéutica. Agregados de células
coaguladas deben, a su tiempo, ser removidos, para evitar fenémenos de irritacion.

8. Interaccién con Otras Medicaciones y Otras Formas de Interaccion
Ninguna interaccion conocida.

9. Embarazo y Lactancia

Embarazo

Albothyl® puede ser usado durante el embarazo solamente en casos de estricta necesidad, después de la debida consideracion
de los riesgos a la madre y nifio. No existen estudios de riesgos asociados al uso durante el embarazo en humanos, pero estudios
con animales no han ofrecido evidencia de malformacion fetal.

Lactancia
No se sabe si la sustancia activa pasa a la leche materna.

Fertilidad
Estudios con animales no han ofrecido cualquier evidencia de alteracion en la fertilidad.

10. Efectos sobre la Habilidad de Manejar y Usar Maquinas
Desconocidos

11. Efectos Indeseables

La siguiente convencion es usada para la clasificacion de la frecuencia de una reaccion adversa al farmaco (ddverse Drug
Reaction—ADR) y se basa en las i del Consejo para O de Ciencias Médicas (Qaunz‘xl
for International Qrganizations of Medical Sciences — CIOMS): muy coman (> 1/10); comin (= 1/100 a < 1/10); no comin
(> 1/1,000 a < 1/100); rara (> 1/10.000 a < 1/1.000); muy rara (< 1/10.000); no conocida (no puede estimarse con base en los
datos disponibles).

Frecuencia/
Clase ,12 Sism, de C’:":"zn Comin | Nocomin | Rara | MuyRara No Conocida
et
nnmrbm del sistema Candidiasis vulvovaginal, purito
Reproductivo vulvovaginal, descarga vaginal,
y delamama incomodidad vulvovaginal,
sequedad vulvovaginal, sensacion
de cuerpo extrafio.
Disturbios
gastrointestinales.
Disturbios del sistema Reaccion alérgica sistémica
inmunologico
Disturbios de los tejidos Urticaria
Cuténeo y subcutinco

* RAM incluidas como términos preferidos se basan en el MedDRA version 20.0.
Si ocurre irritacién local severa, Albothyl debe ser descontinuado.

12. Sobredosis
Ninguna conocida.

13. Abuso y Dependencia del Farmaco
Policresuleno no tiene potencial para abuso o dependencia

14. Presentaciones
Caja con un tubo con 50 g de gel con aplicador vaginal.

15.P i iales para el
Consérvese a temperatura no mayur a30°C.

16. Leyendas de Proteccion
Su venta requiere receta médica.
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

Consultar al médico o farmacé para cualquier acl; sobre la utili del producto.
17. Fabricado por:

Takeda México, S.A. de C.V. Segin formula de:

Av. Primero de Mayo No. 130 TAKEDA GmbH

Industrial Atoto Naucalpan de Juarez Konstanz, Alemania.

Estado de México C.P. 53519 México

18. Importado y Distribuido por:
Eurofarma S.A., Quito-Ecuador
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