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Creme vaginal

62,5 mg/g + 25.000 Ul/g + 1,25 mg/g



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Colpist MT
benzoilmetronidazol + nistatina + cloreto de becdailo
APRESENTAGOES
Creme vaginal 62,5 mg/g + 25.000 Ul/g + 1,25 mbignaga com 40g + 10 aplicadores.
USO VAGINAL
USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada grama de Colpist MT creme contém:
benzoilmetronidazol
nistatina
[od (0] 01 (o =38 o T=T g .= (o ) 1o PSRN 1,25 mg
Excipientes: base neutra hidrossoluvel, 6leo mineral, metilpemabpropilparabeno, alcool cetilico e agua de semo

1. INDICACOES

Colpist MT creme vaginal esta indicado ao tratamemds corrimentos genitais sendo os principais gineae bacteriana,
candidiase vaginal e tricomoniase. Apresenta enfesmalagdo uma associacéo de agentes especifcasfla e comprovada
eficacia contrainfeccdes genitais provocadas peersds agentes etioldgicos cor@ardnerella vaginalis, Candida albicans e
Trichomonas vaginalis, entre outras bactérias inespecificas, causaderaslvovaginites, colpites e cervicites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo comparando metronidazol oral ao metrapnldgel vaginal a 0,75%, 56 pacientes receberaapitetintravaginal duas
vezes por dia durante cinco dias, e 56 receberadnni® de metronidazol por via oral duas vezes parpdir sete dias. Os
tratamentos foram igualmente eficazes na cura gmese bacteriana, tanto na primeira visita dermet§11-17 dias apds o inicio
da terapia), quanto na visita final (um més ap@erapia). As taxas de cura de 84% e 85% foram whdas no primeiro retorno
para as pacientes tratadas com metronidazol imfirgalee oral, respectivamente. Na visita final, 7486 pacientes em cada grupo
de tratamento foram consideradas curadas. A cun@bibldgica, avaliada pela coloragdo de Gramgdaisistente com os achados
clinicos. As taxas de recorréncia também foram Bemtes para ambos os grupos de tratamento. Na drafado por via
intravaginal, 79% das pacientes consideradas csinaolgprimeiro retorno permaneceram curadas naMisial, em comparacao
com 78% das doentes tratadas com metronidazol oral.

Pacientes com vaginose bacteriana foram incluicedaés estudos multicéntricos duplo-cego de metiawl gel vaginal a 0,75%
(duas vezes por diajersus placebo em gel. Um total de 87 pacientes foraruidas no primeiro estudo: 45 pacientes foram
randomizadas para o uso intravaginal de metronidaz42 para o uso do placebo. Um total de 69 pteseforam incluidas no
segundo estudo: 41 pacientes para o0 uso intravatgnaetronidazol, e 28 para receber placebo. Mogmo estudo, as taxas de
cura foram, no primeiro retorno (17-21 dias) de §i&@ o metronidazol e de 11% para o placebo. Tdasira clinica no retorno
final (um més apos a terapia) foram de 76% paraomiefazol e de 6% para o placebo. Resultados c@wgiarforam observados
no segundo estudo, nos quais a cura clinica neepometorno (9-12 dias) foi de 82% para metromdl@zde 39% para o placebo.
As taxas de cura no retorno final (um més) forar6 para o metronidazol e de 13% para o placebo.

Um estudo duplo-cego avaliou a eficacia e segurdngaeme vaginal de nistatina em comparacéo caegepb para o tratamento
de candidiase vulvovaginal. Foram selecionadas@bares com diagnostico de vaginite por moniliavedidias randomicamente
em dois grupos de 25 cada. Cada paciente aplicode5gistatina (100.000 Ul/g) e 5g de placebo. Qultado clinico foi
significativamente melhor no grupo nistatina do gquegrupo que recebeu placebo. Todas as culturamfpositivas antes do
tratamento. A investigacgao foi realizada durant@tamento (4° ao 7° dia), que permaneceram pasién 3 casos de 21 pacientes
no grupo da nistatina e 9 em 21 casos no grupcelptacA cultura pés-tratamento realizado 4 a 7 diads o tratamento,
demonstrou significativamente negatividade no grgpe fez uso de nistatina creme quando comparadgrugm placebo. O
trabalho apresentou a conclusdo que o agente ragitifil nistatina demonstrou superioridade em relagiglacebo tanto nas
respostas clinica e micol6gica como também ememaanca.

Um estudo comparando a eficacia da nistatina emecreaginal com fluconazol por via oral em mulhésessileiras com sinais e
sintomas de candidiase vulvovaginal foi realizafelaram obtidos dados completos (isolamento e idem¢ifio) das culturas de
leveduras vaginais de 111 pacientes: 53,2% dadueas foranCandida albicans, 27,0%C. glabrata, 13,5%C. tropicalis e 6,3%

C. parapsilosis. Os isolados foram divididos em 2 grupos: espébidSandida albicans (n=59) e espécies nédo-albicans (n=52). A
taxa média de cura de fluconazol (87%) e da nistgi4%) foi semelhante; a taxa de cura no grupmulberes con€. albicans

foi elevada em ambos os tratamentos (fluconazdtatima). N&o houve relatos de eventos adversos.

Trés drogas administradas por via intravaginalfoi@mparadas para o tratamento de candidiase Vagma61 mulheres:
nistatina (100.000 unidades/dia, durante 14 d@sfimazol (100 mg/dia durante 6 dias) e micong260 mg/dia durante 14 dias
ou 100 mg duas vezes por dia durante 7 dias). ¥estde cura de 4 semanas variou de 86% a 93% p&aBadengas, sendo
consideradas igualmente eficazes.

O tratamento com cloreto de benzalcdnio (6vulairgginal por dia durante 07 dias) associado a énsgxternas uma preparagao
de cloreto de benzalconio com cloreto de dimetledil amonio durante o mesmo periodo, permitiutargffio de uma taxa de cura
de 86,7% ap0s trés semanas a partir do final dantento, com poucos efeitos secundarios, limitadot@erancias locais
passageiras e com boa adesdo. Neste estudo, ostordgmonstrou eficaz acdo bactericida e bactatiostcontra a maioria das
bactérias aerébias e anaer6bias encontradas neogdadvaginose bacteriana, em especial coMimliluncus e Gardnerella
vaginalis, e também contra micoplasmas. Depois de trés serdm tratamento foi registrado desaparecimentdugecells em
81,2% das pacientes tratadas respeitando a predes¢actobacilus vaginais.

Em 1971 ocorreu o primeiro estudo com a associagiiocasido composto por 500 mg de metronidaz6l1000 U.I. de nistatina
na apresentagdo de 6vulos vaginais. O estudodtizado com 50 voluntarias com diagnostico de tniepniase, que receberam o
tratamento na dose de uma aplicagéo ao dia, pgraenfodo de doze a quinze dias. O tratamento apoesessultado satisfatorio
em 92% das pacientes, sendo 84% com cura total@B%nelhora acentuada. Concluiu-se que ocorreindite elevado de cura,
surgimento da flora vaginal normal logo apds aatrento e apenas um caso de intolerancia acentugdarincipal efeito adverso
demonstrado foi o prurido vulvar acentuado comisuegto de edema vulvar no quarto dia.



Outro estudo foi desenvolvido com a finalidade daliar a associacdo de 500 mg de metronidazol @i¢rz 50 mg econazol
(nitrato) e 5 mg cloreto de benzalc6nio para atrento de colpites. Foram selecionadas 32 pacigotespresentavam quadro
clinico de leucorreia de etiologias variadas (mooiase, moniliase e infeccdes por outras bactéAaspacientes receberam a
associagdo na apresentacdo creme diariamente ppetato de 10 dias. Os critérios de avaliagdofidaota foram: excelente
(pacientes com bacterioscopia negativa e sem g)elxa@a (pacientes com bacterioscopia positivarecaeeixas) e ma (pacientes
com bacterioscopia positiva e com queixas). Aléssaliavaliaram a tolerancia e o indice terapéulsadados obtidos nos exames
ginecoloégicos e bacterioscopicos realizados 15 dfEss o final do tratamento demonstraram que enca®6s a eficacia foi
excelente, em 4 casos a eficicia foi considerada $gndo ma em apenas 3. Como conclusdo os adEremstraram que a
associagdo em creme vaginal € Util no tratamergadlpites especificas e inespecificas. Nao hooegéncia de efeitos adversos.
Um estudo clinico randomizado, duplo-cego, foi aspdra comparar o tratamento de vaginose bacteciamaa associacédo de
metronidazol 500 mg com nistatina 100.000 Ul indigimal em relagdo a monoterapia de metronidazoBg& mg. Ambos os
tratamentos foram realizados em 151 pacientespresentacdo intravaginal, uma vez por dia duranté&a$. A associacao de
metronidazol com nistatina foi significamente nefisaz no tratamento da vaginose bacteriana d@ounenoterapia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O metronidazol € uma substancia nitroimidazélica guopriedades tanto bactericidas como antiprote@®dtricomonicida). Sua
metabolizag&o é hepatica e sua excrecao é fecatiemmistragdes de uso vaginal. A absorcéo dessg ¢ror via vaginal € muito
pequena. A absor¢éo do metronidazol gel 0,75% sagdon de 5 g produziu uma variagéo de Cméax noeegalte 0,2 a 0,3 mg/L
com um Tmax de 8,3 a 8,5 horas, enquanto a absda@oeme intravaginal produziu uma Cmax de 1,86Lm@ meia vida
biolégica do metronidazol varia de 6 a 14 horabiddlisponibilidade do metronidazol por via vagiéale 56%.

A nistatina, uma substancia fungistatica e fungicglie apresenta inicio de acdo em torno de 24hara®. A absor¢éo topica da
nistatina € minima; age ligando-se a membranala&optica do fungo e é eliminada pelas fezes.

O cloreto de benzalcénio é um surfactante catidtdéecamoénio quaternario com propriedades antiss&péiale rapido efeito no uso
tdpico; apresenta uma duracdo de agdo moderadatoegte e sua provavel acdo € por inativagdo enzandiacteriana. Seu
espectro de agdo germicida abrange variadas lzcgfungos, incluindo protozoarios.

Em decorréncia das agfes das trés substanciasteesa sua formulacdo, o metronidazol, um potestéericida e tricomonicida
de acgdo direta; a nistatina, um antibiético furdgisb e fungicida contra todas as espécie€atglidas que infectam a espécie
humana e o cloreto de benzalcénio, um germicidardplo espectro, ativo contra microrganismos Grasitipos e Gram-
negativos, Colpist MT torna-se uma terapéuticaaefile amplo espectro de a¢éo no tratamento ded®@egenitais.

4. CONTRAINDICAGOES

Colpist MT é contraindicado em pacientes que aptese hipersensibilidade a quaisquer dos componelgesia férmula. Ele
também é contraindicado em pacientes que fazeneerarm uso de &lcool ou preparacdes que contenhapiigmoglicol até 03
dias antes da administra¢do da droga. Este medita@eontraindicado em pacientes que fazem orafizeiso de dissulfiram até
duas semanas que antecederam o uso da medicagao.

O uso de metronidazol é contraindicado duranteémgmmo trimestre da gestacgao.

Este medicamento é contraindicado para uso por gesttes no primeiro trimestre de gestagao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Esté contraindicado o uso de bebidas alcodlicaandieiio tratamento, pois o alcool produz acimuladcdtaldeido por interferéncia
com a oxidag&o do mesmo, dando lugar a efeitoslsantes ao dissulfiram (célicas abdominais, ndysemsitos, dores de cabeca
e rubor).

Colpist MT deveré ser aplicado somente por vianalgiSe em contato com os olhos, pode causaca&adtacular.

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Colpist MT deve ser usado com cautela durante aremt@¢ao, pois dados de seguranga nédo foram adtelanihados.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

S&o poucos os relatos de interagdo medicamentosasmde metronidazol intravaginal:

Gravidade: Maior

- etanol: O consumo de etanol, sob qualquer fofpa, exemplo, bebidas alcodlicas e as preparagdesontenham etanol ou
propilenoglicol) é contraindicado durante a teragmien metronidazol e pelo menos 3 dias apds a déseagéo da droga.

- dissulfiram: o uso concomitante de dissulfirametronidazol pode causar sintomas psicéticos eusénfmental. O metronidazol
néo deve ser administrado em pacientes que fizesande dissulfiram nos dltimos 14 dias.

Gravidade: Moderada.

- litio: O uso de metronidazol diminui a depuragémal de litio, podendo ocasionar aumento no séeto e toxicidade do mesmo
(fraqueza, diarreia, confusdo mental, vomitos), ggse motivo, o paciente que faz uso de litio eamielazol ao mesmo tempo
deve ser monitorado quanto aos niveis séricogidelfuanto aos possiveis sintomas de toxidade.

- dicumarinicos: O metronidazol esta relacionadona aumento da atividade dos anticoagulantes omiga a inibicdo do
metabolismo dos warfarinicos, podendo potenciabzseu efeito anticoagulante.

Algumas preparagdes intravaginais de nistatina mpodenificar os contraceptivos de latex e por ess¢ivin precaugdes
contraceptivas adicionais podem ser necessariastéun tratamento com a droga.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30P@}eger da luz e umidade. Desde que respeitaslosuidados de
armazenamento, o medicamento apresenta uma vatiés2ie meses a contar da data de sua fabricagao.

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

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

Colpist MT apresenta-se na forma de creme amaliaalo, com odor caracteristico e livre de impurezdsiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Introduzir um aplicador cheio (4 g) por noite, predamente na vagina, durante 10 dias consecubtara.sua seguranga, a bisnaga
estd hermeticamente lacrada. Esta embalagem nderreqiso de objetos cortantes. A bisnaga contémtigiade suficiente para
10 aplicagbes. O aplicador preenchido até a travaérdbolo consome, por dose, a quantidade méaximd dedo produto,
considerando-se inclusive o residuo que permanzceesmo. O contetdo de Colpist MT é calculado garadias de tratamento
continuos ou a critério médico.

Bisnaga + Aplicadores:

. Lavar as méos antes e apés o uso de Colpist &lita o contato direto das maos com o local dieagiio;

. Retire a tampa da bisnaga (Fig. 1);

. Perfure o lacre da bisnaga, introduzindo o pexfurante da tampa (Fig. 2);

. Rosgueie completamente a canula do aplicadbicaala bisnaga (Fig. 3);

. Segure a bisnaga com uma das méaos, e com gona émbolo do aplicador até encostar no fiaaahula (fig. 4);

. Com o embolo puxado, aperte VAGAROSAMENTE a liisbisnaga com os dedos, de maneira a empurrame @ preencher
a canula do aplicador até a trava. Atencéo: Ageliisnaga com cuidado para que o creme ndo extrav@sbolo (fig.5)

7. Desrosqueie o aplicador e feche a bisnaga;

8. Introduza delicadamente a cénula do aplicadoragéna, o mais profundamente possivel, e empuémioolo, até esvaziar o
aplicador.

9. A aplicagéo faz-se com maior facilidade estamgaciente deitado de costas, com as pernas dsleamajoelhos afastados (Fig.
6);

10. A cada aplicacdo, utilizar um novo aplicadapés o uso, inutiliza-lo (Fig. 7).
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ATENCAO:
N&o iniciar o preenchimento sem puxar o embolo ai limite da trava.
Ao preencher a canula com este medicamento, aperebisnaga com cuidado para que o creme ndo extrawasa trava do

émbolo.

9. REACOES ADVERSAS

Reag&o muito comum (> 1/10): Corrimento vaginabg).2vaginite (10 a 15%),

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): Cefaleia (5% atg@srto abdominal (7%), diarreia (1%), inapetér{tib), ndusea (4%).
Reagédo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): prurido, gbep cutaneas, eczema.

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): Vermelhidéiarea, reacao de hipersensibilidade.

Reagdo muito rara (< 1/10.000): Sindrome de Stedensson.

Colpist MT, em contato com os olhos, pode provtaaimejamento e irritacéo ocular.



Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o hé relatos de superdosagem com Colpist MT.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n°1.1861.0022
Farm. Resp.: Dra. Dra. Lucineia Nascimento N. del&hado - CRF-SP n° 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 « Tatuapé « CEF320-000 « S&o Paulo-SP
CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 * Caixa Postal 489 « CER73300 ¢ Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 « Industria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Lté-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 « Sala 1 « Centro « 88414-190 « Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 « SAC: 0800 770 79 70

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rmacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data de NP de expediente Assunto Data do N° do Assunto Data da tens de bula Versdes Apresentacdes
expediente P expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 62,5 MG/G + 25000
11/09/2014 N/A Inclusdo Inicial de Versao Inicial vp/vps | UIG+1,25MG/G
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