NITRATO DE FENTICONAZOL

GERMED FARMACEUTICA LTDA.

CREME VAGINAL

0,02 g/g



nitrato de fenticonazol
“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
nitrato de fenticonazol

APRESENTACOES

Creme vaginal 0,02 g:

Bisnaga com 20 g + 3 aplicadores descartaveis dada
Bisnaga com 30 g + 5 aplicadores descartaveis dada
Bisnaga com 40 g + 7 aplicadores descartaveis dada

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g de nitrato de fenticonazol creme vaginaléraon

NItrato de fENTICONAZONI ... ... .ttt e e e e e e eeaaaeaeeean 20 mg
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*equivalente a 17,57 mg de fenticonazol

**cera auto emulsionante ndo idnica, oleato deldepropilenoglicol, petrolato liquido, edetato
dissédico di-hidratado, simeticona, agua purificada

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O nitrato de fenticonazol € um antifingico indicgdwa o tratamento de infec¢gbes vaginais (corriagent
ou vaginites) causadas por fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O nitrato de fenticonazol é um antimicotico que bate um grande niimero de fungos. Também tem
atividade antibacteriana em certos tipos de bastéri

O inicio da acdo do fenticonazol ocorre apds ceeca horas da aplicacao vaginal, quando os nieeis d
medicamento no tecido vaginal atingem niveis sicgtifvos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento caso ja tielshalérgia ao nitrato de fenticonazol ou aos autro
componentes do produto E recomendado n&o utiliproduto durante o periodo menstrual.

Este medicamento é contra-indicado para uso por @ancas.
Este medicamento é contra-indicado para uso por hoams.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar o nitrato de fenticonazol apenas ooaplicador que acompanha o produto, para
administracéo vaginal.

Observe as instru¢des para aplica¢do no item “Giewo utilizar esse medicamento?”.

Para evitar uma reinfeccdo, o parceiro também dewv&atado conforme orientacdo médica especifica.
O nitrato de fenticonazol nédo € gorduroso, ndo marecpode ser removido facilmente com agua.
Mulheres gravidas ndo devem usar aplicador semtag@&o médica.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento gtEjacusando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Vocé nao deve parar de usar o medicamento senr aviu médico. Somente ele podera avaliar como
esté seu tratamento e decidir quando e como egte&dser interrompido.



Existem relatos de que preparacdes intravaginaiemte&onazol podem danificar os contraceptivos de
latex (preservativos) e, dessa maneira, medidatrau@ptivas adicionais sdo necessarias durante a
aplicacéo local.

Embora a absorcdo vaginal de nitrato de fenticdnsg@m muito baixa, o uso do produto durante a
gravidez nao é recomendado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas
Absorcdo do nitrato de fenticonazol no sangue éambdixa, e até o0 momento ndo se observou a
existéncia de interacdes medicamentosas com dtoniteafenticonazol.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O nitrato de fenticonazol deve ser mantido em solda¢éagem original.
Manter a temperatura ambiente (15 a 30°C). Protgdéuz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O nitrato de fenticonazol creme vaginal € um crdromogéneo, na cor branca, isento de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar o nitrato de fenticonazol apenas ooaplicador que acompanha o produto, para
administracéo vaginal.

A aplicacdo deve ser feita preferencialmente &naittes de deitar.

Vocé deve seguir a orientagdo do seu médico, tesge sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Para evitar uma reinfeccao, o parceiro também dewv&atado conforme orientacdo médica especifica.
O nitrato de fenticonazol ndo € gorduroso, ndo marecpode ser removido facilmente com agua.

Creme vaginal 0,02 g/gvocé deve introduzir o creme na vagina com o agiicaheio (5 g de creme).
Utilize um aplicador por dia, que deve ser joganta fapds o uso. O tratamento deve ser realizad@ por
dias consecutivos.

- Siga as instrucdes ilustradas nos seguintesatizg.

- Assegure-se que o aplicador esta perfeitamentmoli

Instrucdes para 0 uso:
Lave bem as méos antes e depois das aplicacdes oitrato de fenticonazol.

1. Fure completamente o bico da bisnaga com a gartéis da tampa e rosqueie o aplicador na bisnaga
no lugar da tampa.
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Aperte a bisnaga suavemente em sua parte infénindd), para que o aplicador seja preenchido. Caso
haja uma certa resisténcia do émbolo, puxe-o dklivante. O aplicador deve ser preenchido por
completo com o creme.
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2. Remova o aplicador da bisnaga, que deve seadadmediatamente com a tampa.

Deitada, com as pernas flexionadas e separadaxjiat delicadamente o aplicador profundamente na
vagina e empurre o émbolo completamente. Depoie pwaplicador para fora sem tocar no émbolo.
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3. Descarte o aplicador.
O limite maximo diario é de 1 aplicagéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de usar este medicamento, aguarde dité seguinte e faca a aplicacdo conforme
orientacao médica.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Em estudos clinicos o nitrato de fenticonazol teamdemonstrado muito bem tolerado, com baixa
ocorréncia de reacfes desagradaveis.

Algumas reacfes podem ocorrer em casos isolados.

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciergeque utilizam este medicamento)ardor,
irritacdo e/ou coceira no local, sangramento vagdiscreto, reacdo de hipersensibilidade (tipo de
alergia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento ndo foram observados casos de sigageim com o produto, pois o nitrato de
fenticonazol é muito pouco absorvido, quando usahdorme instrucdes, logo ndo ocorrerdo problemas
sistémicos (em seu organismo).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N° do A ¢ Data do N° do A i Data de Itens de Versoes A tacs lacionad
expediente expediente Ssunto expediente| expediente ssunto aprovacao bula (VP/IVPS) presentacoes relacionadas
Gg\loéli?():(_) : Bisnaga, com 20 g + 3 aplicadore
Inclusio Inicial Tod descartaveis de 5g cada.
07/08/2014 - nclusao Inicia NA NA NA NA 000S 0S VP /VPS | Bisnaga com 30 g + 5 aplicadore
de Texto de ltens descartaveis de 5g cada.
Bulg();llgDC Bisnaga com 40 g + 7 aplicadore

descartaveis de 5g cada.




