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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Poliginax®

sulfato de polimixina B
sulfato de neomicina
nistatina

tinidazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

POLIGINAX® Ovulos: cartucho com 12 évulos e 1 aplicador.

VIA VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 6vulo contém:

sulfato de polimiXina B........cccocooveiriiiiencece e 35.000 UI
SUITAtO A& NEBOMICING.......cviiiiieiie ettt 35.000 UI
LISy =L [ - TSR 100.000 Ul
TNIAAZOL......oee e 150 mg

Excipientes: fluido de dimeticona, 6leo vegetal parcialmente hidrogenado, 6leo vegetal totalmente
hidrogenado, gelatina, glicerol, sorbato de potassio, didxido de titanio, dgua purificada,
oSttt et ettt 1 6vulo.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

POLIGINAX® é indicado para o tratamento de processos infecciosos ginecolégicos em geral, tais como:
vaginites, vulvovaginites, cervicites e uretrites; acompanhados ou nao de leucorréia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de POLIGINAX® foi avaliada em estudo multicéntrico por Castro MC, em 88 pacientes com
vulvovaginite de varias etiologias, sendo que houve remissdo completa da disuria, da dispareunia e do
odor fétido em 100% dos casos, da queimacdo em 93,1%, do eritema em 89,47%, do prurido em 89,39%,
da inflamagdo em 87,83%, do corrimento em 75% e da dor pélvica em 66,66% das pacientes. A
avaliacao global do tratamento foi considerada boa ou 6tima por 98,87% dos médicos e 97,5% das
mulheres.

Referéncia bibliogréafica

Castro, M. C. Avaliacdo multicéntrica de uma associagdo de tinidazol e antibiéticos no tratamento t6pico
de vulvovaginites mistas. RBM - GINECOLOGIA E AOBSTETRICIA; VOL V. - N° 1-
FEVEREIRO/1994.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

POLIGINAX® é um antiinfeccioso de atividade multipla, ndo absorvivel nas condigdes habituais, para
uso ginecoldgico, com acdo local, apresentado em forma de 6vulo. O 6vulo pode ser usado no pds-
cautério, apds cirurgias ginecologicas, assim como em mulheres gravidas.
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Dos componentes da associacdo, a neomicina e a polimixina B séo bactericidas de a¢&o local, de amplo
espectro, que agem sobre bactérias Gram + e Gram — como: Escherichia coli, Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus faecalis, Klebsiella spp. e Enterobacter
spp.

A nistatina ¢ um fungistatico e fungicida de acéo local, atuando eficazmente sobre a Candida albicans.
O tinidazol é um tricomonicida que tem demonstrado ser muito eficaz no tratamento das infecgoes
provocadas por Trichomonas vaginalis.

Na formulagdo foi introduzida a dimeticona, silicone de baixa tenséo superficial, que confere grande
poder de penetragdo e difusdo dos principios ativos pelas reentrancias da cavidade vaginal, incluindo as
glandulas de Skene e Bartholin, bem como da protecdo da mucosa inflamada, eliminando o prurido e a
sensacgdo de queimacéo.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula. Pacientes sensiveis a neomicina podem desenvolver reacgéo cruzada
guando expostos a outros aminoglicosideos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os componentes de POLIGINAX® nao s&o habitualmente absorvidos pela mucosa vaginal integra.
Entretanto, recomenda-se cuidado na sua administragdo as pacientes com doenca hepatica ou renal e com
comprometimento auditivo.

O tratamento com POLIGINAX® devera ser interrompido se for observada irritagdo ou sensibilizacao.

A candidiase intratavel pode ser sintoma de diabete mellitus ndo identificada. Portanto, deveréo ser
realizados exames de urina e glicose sanguinea nas pacientes que ndo responderem ao tratamento.

Uso em pacientes idosas: ndo ha evidéncia que sugira que a resposta deste grupo etario seja diferente
daquela apresentada por pacientes mais jovens.

Gravidez e lactacdo: este medicamento nédo deve ser utilizado sem orientacdo médica por mulheres
gravidas ou que estejam amamentando. Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita
de gravidez. Durante os trés primeiros meses de gravidez, s6 deve ser usado quando o médico
julgar o tratamento essencial ao bem estar da paciente.

As evidéncias disponiveis sobre o uso de sulfato de polimixina B em mulheres gravidas ou com
potencial para engravidar sdo inconclusivas ou inadequadas para determinagéo dos possiveis
riscos ao feto. E necessario analisar os potenciais beneficios e riscos do tratamento antes de
prescrevé-lo a mulheres gravidas. A neomicina esta enquadrada na categoria de risco D e a
nistatina e o tinidazol na categoria de risco C.

Durante a gravidez, o uso do aplicador pode estar contraindicado, sendo necessaria a introdugéo
manual dos 6vulos. Neste caso, 0 médico devera ser consultado.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
Como os componentes da férmula ndo apresentam absorcdo sistémica, ndo h risco de interacBes com
medicamentos de uso sistémico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C), em local seco e proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os 6vulos de POLIGINAX® sdo gelatinosos moles, de cor creme e livre de vazamentos ou deformagdes.
O conteudo do 6vulo apresenta cor creme ou amarelo claro a bege.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Um évulo ao dia, via vaginal, durante 12 dias, de preferéncia ao deitar-se.

O periodo de tratamento deve ser obedecido, mesmo se houver alivio dos sintomas em poucos dias. Usar
continuamente mesmo durante o periodo menstrual.

Durante o tratamento com POLIGINAX®, recomenda-se que a paciente abstenha-se das relagdes sexuais
OU que 0 parceiro use preservativo para evitar a reinfeccdo.

Sob critério médico, o tratamento pode ser repetido com ou sem intervalo e a dose aumentada para duas
aplicac@es, conforme a necessidade e a resposta a terapia.

Modo de uso

POLIGINAX® deve ser administrado por via vaginal.

POLIGINAX® Ovulos

Este medicamento ndo deve ser partido ou aberto.

e Os 6vulos de POLIGINAX® n&o devem ser pressionados quando forem
retirados da embalagem. Para tanto, é suficiente puxar suavemente a
lamina de aluminio até que um dnico évulo esteja descoberto, conforme
ilustracdo.

e Coloque-o0 na cavidade do aplicador e comprima-o levemente até que se
fixe perfeitamente no orificio.

e Em seguida, em posicdo ginecoldgica, introduza o aplicador na vagina,
delicadamente e profundamente e empurre o émbolo.

Apos cada aplicagdo, o aplicador deve ser lavado cuidadosamente em agua morna corrente, nao

devendo ser usada agua fervente.

Conduta em casos de dosagem omitida

Caso a paciente se esqueca de aplicar o medicamento no horario estabelecido, oriente-a a aplicar a dose
esquecida o mais rapido possivel. Entretanto, se estiver proximo da préxima aplicacdo, informe a
paciente para ignorar a dose esquecida e aplicar somente a proxima dose no horario habitual. N&o dobrar
a dose.

9. REACOES ADVERSAS

POLIGINAX® é um medicamento de acéo local, cujos componentes ativos ndo apresentam absorcao
sistémica através da mucosa vaginal integra. As reagdes adversas decorrentes da sua acao tdpica sao
geralmente raras e incluem irritacdo e sensibilizacdo vulvovaginais, que podem ser contornadas com
duchas vaginais diarias.

Considerando a possibilidade de absorcdo dos componentes ativos, raramente podem ocorrer reacdes
adversas relacionadas aos seus efeitos sistémicos.

A ototoxicidade é a principal limitagdo para o uso dos aminoglicosideos. Outras reacdes adversas
comuns a este grupo incluem nefrotoxicidade e bloqueio neuromuscular.

A administracdo de polimixina B pode ocasionar neurotoxicidade e nefrotoxicidade. As reacdes adversas
apos a administracdo oral de nistatina e tinidazol sdo respectivamente, nauseas, vomitos, cdibras
abdominais e rubefacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa.index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

10. SUPER DOSE
Como os componentes da férmula ndo apresentam absorcéo sistémica, ndo ha risco de superdosagem.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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111) DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0553. 0354

Farm. Res.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJn°6572

Ne° de lote, data de fabricacéo e de validade: vide cartucho e/ou rotulo

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Sorocaba — SP
IndUstria Brasileira

Registrado por:

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Séo Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

(BU15)

Abbott Center

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA.
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