areas tratadas com MODIK. Essas reacdes podem ser causadas
pela resposta do sistema imunolégico ao medicamento. Menos
frequentemente, podem ocorrer endurecimento debaixo da pele,
pequenas feridas abertas e formagéo de pequenas bolhas.

Mais raramente, podem ocorrer reagdes adversas em outras partes
do corpo como, por exemplo, dor de cabega, dor nas costas, dores
musculares, cansago, sintomas semelhantes aos gripais, diarreia e
infec¢des por fungos.

Se surgir alguma reagéo grave, interrompa o tratamento e consulte o
médico imediatamente.

O paciente deve saber que novas verrugas podem se desenvolver
durante o tratamento, pois MODIK nao representa a cura. Muitas
pessoas apresentam vermelhiddo ou inchago na area de aplicagédo
durante o tratamento. Se tiver dividas a respeito dessas reagdes da
pele, fale com o seu médico.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacoes indesejaveis.

Conduta em caso de superdose:

E pouco provavel que ocorra superdose de MODIK em humanos,
devido a baixa absorgéo do produto através da pele. Entretanto, o uso
de superdose topica repetida de MODIK pode resultar em reacées
cutaneas locais graves.

Cuidados de conservacao e uso:

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

N&o congelar. O nimero de lote e as datas de fabricagao e validade
estdo impressos no cartucho do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGAS.
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MODIK
imiquimode

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Creme dermatoldgico. Embalagem contendo 6, 12, 8, 20 sachés de
250 mg.

USO ADULTO
USO TOPICO (nao oftalmico)

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatolégico contém:
imiquimode
excipiente * g.s.p.....
* dlcool cetilico, alcool estearilico, petrolato liquido, polissorbato
60, estearato de sorbitana, glicerol, goma xantana, metilparabeno,
propilparabeno, alcool benzilico, acido isoestedrico, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do medicamento:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as
informacodes contidas na bula, verificar o prazo de validade e a
integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre
em maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atencao as informacodes presentes na bula antes de usar
o produto, pois ela contém informacoes sobre os beneficios e os
riscos associados ao uso do produto. Vocé também encontrara
informacoes sobre o uso adequado do medicamento. Converse
com o seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a
acao do produto e sua utilizagao.

MODIK ¢ um produto apresentado na forma de creme dermatolégico,
que possui em sua composigado a substancia imiquimode.

MODIK é um modificador de resposta imunolégica, que favorece a
remissdo de lesdes especificas da pele, quando aplicado de acordo
com a indicagdo médica.

O mecanismo de agédo de imiquimode ndo é conhecido.

Indicag6es do medicamento:

MODIK é um medicamento indicado no tratamento de:

- verrugas externas da regido genital e anal, conhecidas como
condiloma acuminado, uma doenca sexualmente transmissivel
provocada por virus, em pacientes com idade igual ou superior a 12
anos.

- ceratose actinica em adultos com sistema imunolégico normal. A
ceratose actinica é causada por exposicdo excessiva ao sol.

- carcinoma basocelular superficial em adultos com sistema
imunolégico normal, quando um método cirdrgico € menos apropriado.
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Este cancer de pele precisa ser diagnosticado pelo seu médico.
Riscos do medicamento:

Contraindicacdes

MODIK no caso de apresentar hipersensibilidade (alergia) ao
imiquimode ou a qualquer outro componente da férmula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagao médica.

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacoes indesejaveis.

Precaucdes

A seguranca e a eficacia de imiquimode em pacientes com verrugas
genitais/perianais externas com idade inferior a 12 anos nao foram
estabelecidas.

A ceratose actinica e o carcinoma basocelular superficial ndo séo
doengas geralmente observadas na populagéo pediatrica.

Nao estdo estabelecidas a seguranga e a eficacia de imiquimode
em pacientes com ceratose actinica ou com carcinoma basocelular
superficial com idade inferior a 18 anos.

Evite ou minimize a exposi¢é@o aos raios solares, bronzeamento com
luz artificial ou raios ultra-violeta. Utilize protetor solar e use chapéu/
boné para se proteger do sol.

Né&o inicie o uso de MODIK caso apresente feridas abertas. Aguarde
a cura das mesmas para iniciar o tratamento.

E comum a ocorréncia de reacdes locais de intensidade leve a
moderada. Se ocorrerem reagdes locais graves, informe imediatamente
seu médico e remova o produto lavando o local com agua e sabonete
suave. MODIK pode agravar processos inflamatérios da pele.

Podem ocorrer alteragdes na coloragdo da pele no local tratado.

N&o use MODIK na uretra (canal por onde passa a urina), na vagina
(canal do parto), no colo uterino (érgdo interno feminino) ou na parte
interna do anus.

Interacées medicamentosas
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso

de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

Modo de uso:
Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Creme homogéneo, na cor branco, isento de grumos e impurezas.

Abra sempre um novo saché a cada aplicagdo do produto. Apos
0 uso, jogue-o fora. Nunca guarde a sobra do saché para usa-la
posteriormente.

Nao use mais produto do que o recomendado pelo médico. Doses
maiores que as recomendadas podem levar a um aumento de reacdes
adversas no local de aplicagéo.

Caso esquega de aplicar uma dose do produto, aplique-a assim que
se lembrar e continue o tratamento regularmente.

Para as verrugas externas genitais/anais, faca as aplicagdes em dias

alternados (3x por semana), por exemplo, segundas, quartas e sextas
ou tergas, quintas e sabados.

No caso de lesdes de ceratose actinica as aplicagées devem ser
realizadas 2x por semana, por exemplo, segundas e quintas ou tergas
e sextas.

No caso de carcinoma basocelular superficial as aplicagbes devem
ser realizadas 5x por semana, por exemplo, de segunda a sexta.
Instrucoes de uso

- Antes de se deitar, lave as maos e a area em que vocé
aplicarda o creme com 4gua e sabonete neutro. Seque
bem a éarea limpa. Abra um saché novo de MODIK.
Esprema-o, a fim de liberar o creme na ponta de seu
dedo indicador.

- Aplique uma camada fina de MODIK sobre a regido
afetada previamente limpa e seca. Esfregue suavemente
até o creme desaparecer.

1 - Apos a aplicagao, jogue fora o saché e lave as méaos
com &gua e sabdo.

- Deixe o creme agir por 6 a 10 horas sobre as verrugas
genitais externas ou por aproximadamente 8 horas
sobre as lesdes de ceratose actinica ou carcinoma
basocelular superficial.

- Ap6s esse periodo, lave a regido tratada com agua e
sabonete suave.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes
de usar, observe o aspecto do medicamento.

Reacoes adversas:

As reagdes adversas podem variar, dependendo da condigdo da pele
e de seu tipo (branca, morena, etc.). Porém, a maioria das reagdes &
geralmente de intensidade leve ou moderada.

As reacgdes adversas mais comuns ocorrem na area de aplicagéo
do produto e incluem: vermelhiddo, descamagéo, erosdo da pele,
escoriagao e inchago. Também podem ocorrer alteragdes na cor da
pele as vezes irreversiveis, coceira, ardéncia, queimacédo ou dor nas




