LACTO-VAGIN ®
tirotricina + ASSOCIACAO

SOLUCAO
GINECOLOGICA
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LACTO-VAGIN © G
tirotricina + ASSOCIACAO uci-farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

LACTO-VAGIN® SOLUCAO GINECOLOGICA: cartucho com
frasco contendo 150 mL, acompanhado de copo-me@id® mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE
IDADE

USO GINECOLOGICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo contém:

L1 (0] 1 1[4 o = RPN 0,25 mg
NIAroXIQUINOTING «..cevviiiei et e 10 mg
= Tod [0 (o 1 = Tox 1 o o NP 0,04 mL
ACIAO TANICO ..oevviiiiiii e e e e e e e et e e e e 2 mg
= (03[0 [ 1= 1<) £ [0 0 LT 0,04 mL
VEICUIOS T S.D: +veeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeee et s e et eneene e eeeees 1 mL

“(canfora, edetato dissédico, alcool etilico, esséme alecrim,
esséncia de alfazema, agua purificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

INDICACOES

LACTO-VAGIN® é indicado no tratamento de vulvovaginites e
cervicites de qualquer tipo ou origem; como prtifith no pré e
pos-operatério vaginal, higiene intima e do pogeparno
tratamento de candidiase.

RESULTADOS DE EFICACIA
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Em estudo realizado com solucdo ginecoldgica cotappsr
tirotricina associada a outros farmacos no tratéonda processos
inflamatorios, vulvovaginites e desordens vagirdiservaram-se
uma eficacia de 94% nos primeiros dias e de 100%&maino do
tratamento. O medicamento apresentou tolerancidl@d®o dos
casos. (SILVA, 1995).

CARACTERITICAS FARMACOLOGICAS

LACTO-VAGIN® é um medicamento utilizado no tratamento de
inflamacodes e infeccBes vulvovaginais.

Os componentes de LACTO-VAGfNapresentam atividades
antibacteriana, antifungica e antiinflamatéria, taggando as
caracteristicas normais da vagina e genitais eogern

A tirotricina € um antibiotico polipeptidico prodde a partir da
fermentacdo ddBacillus brevis. Sua atividade antibacteriana é a
soma das acOes da gramicidina e tirocidina quecereio efeito
bactericida através da estimulacdo de um tipo aalordo
metabolismo dos carboidratos, impedindo a produgémal de
energia e consequentemente o crescimento bacteeativisao
celular. Além do efeito bactericida este peptidemkdém possui
propriedades fungicidas. (MARTIDALE, 2009; SILVA,997;
BURGER, 1995)

A hidroxiquinolina possui acao antibacteriana, ifangica e
antiprotozoaria, por possuir maior afinidade pelarede
microbiana

lipidica que facilita sua penetracdo celular parselar ions
metalicos. (HALL, 1998; KAUL e LEWIS, 1965)

O &cido tanico € um adstringente e descongestiemast mucosas,
diminuindo a producao de secrecdes. (MARTIDALE, 200

Os acidos lactico e acético em solucdo possuem acéo
antibacteriana, antifungica e antiprotozoarios emsoddens
vaginais. Sua acao ocorre principalmente pelaweéty da parede
celular de microorganismos. (ITO, 2007)

CONTRAINDICACOES
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LACTO-VAGIN ® ndo deve ser utilizado em casos de
hipersensibilidade a tirotricina ou a qualquer commnente da
férmula.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancagenores
de 2 anos de idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias e Precaucoes

Gestantes - Risco C: Este medicamento nao deve saitizado
por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou dargrgiao-
dentista.

Lactacdao: Este medicamento nao deve ser utilizadoop
mulheres que estdo amamentando sem orientagdo meaiou
do cirurgiao-dentista.

LACTO-VAGIN ©n&o deve ser ingerido.

LACTO-VAGIN © somente deve ser utilizado apds a diluicdo
em agua, pois 0 uso nao diluido pode ocasionar itacdo local
intensa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voc@sta
fazendo uso de algum outro medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a acdo topica do medicamento, ndo sdo camdsec
interacdes entre os farmacos de LACTO-VAG&®medicamentos
administrados por via oral ou parenteral.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

LACTO-VAGIN® deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e“8) protegido da luz e umidade.

Bula Profissional da Saude Lacto-Vagin® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Pagina 4



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: da
embalagem.

Nao use medicamento com o0 prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

LACTO-VAGIN® é valido por 48 meses a partir de sua data de
fabricacao.

Caracteristicas fisicas e organolépticas de LACTOAGIN®;
liquido limpido, de cor castanha, com odor caréstieo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Em um recipiente adequado e limpo, adicionar, pada 1 litro de
agua morna, 30 mL de LACTO-VAGfNe misturar. A solucéo
pode ser utilizada para a realizacdo de banhosentmsou ducha
vaginal.

Banho de assento: A paciente deve permanecer em contato com o
banho por, no minimo, 15 minutos, ndo sendo nexdessA
enxague com agua ao término. Apos o banho, a agua sker
descartada e nova preparacdo deve ser feita pgsedxama
aplicacao. Recomenda-se a realizacao de 2 a 3 daehassento
externos diarios com LACTO-VAGIN Banhos de assento com
LACTO-VAGIN® podem ser aplicados durante 4 semanas, no
maximo.

Duchas vaginais. Devem ser realizadas apenas 1 vez ao dia,
durante cinco dias, no maximo.

Se apos o periodo de tratamento recomendado naeerhau
desaparecimento dos sintomas, o médico dever@ssultado.
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Para a utilizacdo correta das doses de LACTO-VAGIN
recomenda-se 0 uso do copo-medida contido na egdmlalo
medicamento.

O copo-medida possui indicagdes visuais de dosagjas devem
ser seguidas conforme modo de usar.

Descricao do copo-medida:

=
“‘— 1 Copo-medida de 10 mL

N&o ha estudos dos efeitos de LACTO-VAGIR administrado

por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga para
eficacia deste medicamento, o0 uso deve ser apensegologico.
REACOES ADVERSAS

LACTO-VAGIN® é um medicamento bem tolerado pela grande
maioria dos pacientes, a incidéncia de reac0Oes rgab/efoi
determinada com base em estudos e literaturas ifdast
indexadas.

A utilizacdo sistémica do LACTO-VAGIR é téxica e pode ser
fatal.

Disturbios do Figado e da Vesicula bitiaHepatite.
Disturbios do Sistema UrinarioToxicidade renal.

Afeccdes da Pele e Disturbios Afingritagao local, Sindrome de
Stevens-Johnson, Sensac¢ao de queimacao.

Disturbio do Estado GeralDor.

Disturbio dos Orgéos dos Sentidoslteracéo do olfato.
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Disturbio do Sistema Respiratoridrritacdo nasal, asfixia, edema
de faringe, pneumonite.

Disturbio do Sistema GastrointestinalVomito, hematemese,
ulcera, estenose pildrica.

Disturbio do Sistema Cardiovascula€olapso circulatorio.

Disturbio de Plaguetas, Sangramentos e Coagulagdoagulacao
intravascular.

Disturbios das Células Sanguineas Vermelhaemoalise.

DADOS DE FARMACOVIGILANCIA
Ainda nao foram relatadas reacdes adversas corm dauproduto
LACTO-VAGIN® durante o periodo pés-comercializagéo.

Em caso de duavidas entrar em contato no Servico de
Atendimento UCI-FARMA pelo 0800 191 291 ou pelo enia
farmacovigilancia@uci-farma.com.br.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sistenda
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Devido a baixa absorcao do medicamento quando &traiho por
via topica, as concentracfes séricas nao seradicGafjmas para
ocasionar intoxicacao.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, secé
precisar de mais orientacgdes.

Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
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Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

LACTO-VAGIN®: Registro MS A1.0550.0036.001 -2

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx ixxX
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