L1
i

L \
e

WM<
L

Science for a Better Life

Gynotran®

Bayer S.A.
Ovulo

750 mg metronidazol + 200 mg de nitrato de miconazol
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Science for a Better Life

Gynotran®
metronidazol
nitrato de miconazol

APRESENTACAO:
Cartucho com 1 strip contendo 7 6vulos + 7 luvas

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada 6vulo contém 750 mg de metronidazol e 200 mg de nitrato de miconazol.
Excipiente: witepsol

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICA(;OES

Gynotran ¢ indicado para o tratamento topico da candidiase vaginal e tratamento local

da vaginite causada por Trichomonas. Gynotran® também ¢ indicado para o tratamento

topico de vaginose bacteriana (conhecida também como vaginite inespecifica, vaginose
anaerdbica ou vaginite por Gardnerella) e infecgdes vaginais mistas devido a patogenos
responsaveis pela vaginose bacteriana, candidiase vaginal e vaginite por Trichomonas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA:

Em um estudo clinico com 7 dias de durag@o, foram tratadas 501 pacientes que
apresentavam Vaglnlte por Candida, vaginite bacteriana, tricomonidsica ou mista,
utilizando Gynotran® (creme e ovulo) e um tratamento de referéncia contendo 150 mg de
miconazol e 400 mg de tinidazol (6vulo) e 100 mg de miconazol e 150 mg de tinidazol
(creme).

As taxas de cura obtidas no final do tratamento (variavel prlmarla de eficacia) foram de
78% e 77,45% (Ovulo e creme, respectivamente) para Gynotran® e de 70,33% e 75,7%
(6vulo e creme, respectlvamente) para o tratamento de referéncia.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

» Farmacodinamica

Gynotran® contém miconazol, que exerce efeito antimicotico e metronidazol, que exerce
efeitos antibacterianos e antitricomoniasicos. O nitrato de miconazol ¢ um agente de
amplo espectro, eficaz, sobretudo, contra fungos patogenos, como C. albicans. O
metronidazol ¢ um agente antibacteriano e antiprotozoario que age de maneira eficaz
contra Gardenerella vaginallis e bactérias anaerobias, incluindo os estreptococos e
Trichomonas vaginallis.

» Farmacocinética

O nitrato de miconazol ¢ muito pouco absorvido por via vaginal (aproximadamente 1,4%
da dose). Por esta mesma via, a biodisponibilidade do metronidazol corresponde a 30%
da biodisponibilidade oral. Nos estudos realizados, ndo foi posswel detectar nitrato de
miconazol no plasma ap6s administragdo vaginal de Gynotran® évulo.

Foram medidas concentra¢des plasmaticas de metronidazol de 1,6 a 5,4 pg/mL 4 a 8
horas depois da administracdo vaginal. Os niveis no estado de equilibrio sdo de 1,1 a 5,0
pg/mL no terceiro dia de administracdo e de 0,7 a 4,6 ug/mL ao final de 7 dias de
aplicagdo. O metronidazol ¢ metabolizado no figado. O metabolito hidroxilado conserva
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sua eficacia. A vida média do metronidazol é de 6 a 11 horas. Na urina é excretado
inalterado aproximadamente 20% do fArmaco administrado.

4. CONTRAINDICACOES:

Gynotran® ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
qualquer um de seus componentes, e nem durante a gravidez, principalmente nos 3
primeiros meses.

Nas mulheres com disturbios graves da funcéo hepatica (inclusive porfiria), doencas
do sistema nervoso central e periférico e alteraces da hematopoiese, deve-se avaliar
cuidadosamente a relacao risco/beneficio do uso do medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

As pacientes ndo devem ingerir alcool durante o tratamento e durante as 24 - 48
horas seguintes ao término do mesmo devido a possibilidade de ocorréncia de
reacoes do tipo dissulfiram.

Nas pacientes com tricomoniase, o parceiro deve ser tratado simultaneamente.

A utilizacdo de diafragmas e preservativos durante o tratamento com o 6vulo deve
ser feita com cautela, uma vez que pode ocorrer reacao entre 0os componentes do
ovulo e o latex, constituinte destes métodos contraceptivos.

» Gravidez e lactacao

Gynotran® pode ser utilizado ap6s o primeiro trimestre de gravidez, caso 0 médico
considere este tratamento indispensavel, porém, a paciente devera ser submetida a
observacao.

Deve-se interromper a amamentacao, uma vez que o metronidazol é excretado no
leite materno. A amamentacao podera ser restabelecida cerca de 24 a 48 horas ap06s
o0 término do tratamento.

Categoria C - “Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.”

» Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Pacientes idosas (maiores de 65 anos): proceder tal como em mulheres adultas
jovens.

Em criancas: ndo se recomenda o uso de Gynotran® em criangas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Devido a absorc¢do de metronidazol, podem ocorrer interagées com os seguintes
farmacos, se utilizados concomitantemente:

- alcool: a possivel interacdo do metronidazol com alcool produz uma reacéo do tipo
dissulfiram;

- anticoagulantes orais: aumento do efeito anticoagulante;

- fenitoina: aumento das concentragdes sanguineas de fenitoina, diminuicéo das
concentracdes sanguineas de metronidazol;

- fenobarbital: diminuicdo das concentragdes sanguineas de metronidazol;

- dissulfiram: podem ocorrer efeitos relacionados ao sistema nervoso central
(reacdes psicéticas);

- cimetidina: pode haver aumento das concentracdes sanguineas de metronidazol e
do risco de efeitos secundarios neuroldgicos;

- litio: pode ocorrer um aumento na toxicidade por litio;

- astemizol e terfenadina: o metronidazol e o miconazol inibem o metabolismo destes
farmacos e aumentam suas concentracdes plasmaticas.
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Foi observada interferéncia com as concentracdes sanguineas das enzimas hepéaticas,
da glicose (método da hexoquinase), da teofilina e da procainamida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:

Gynotran® vulo deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.
“Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”

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

» Caracteristicas organolepticas

Ovulo de cor branca a levemente amarelada, sem cheiro (odor) especifico.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR:
A menos que o médico indique de outro modo, deve-se aplicar um 6vulo vaginal a noite,
durante 7 dias.

9. REACOES ADVERSAS:

Gynotran® apresenta baixa incidéncia de efeitos adversos sistémicos. De modo geral,
o tratamento com o 6vulo vaginal é bem tolerado e os eventos adversos locais e ndo
locais sdo leves e transitdrios. Nos ensaios clinicos com o produto ndo foram
relatados efeitos adversos graves. A seguir estao descritos os efeitos considerados
frequentes, pouco frequentes e raros. A incidéncia de cada um destes efeitos
adversos foi inferior a 1%, a menos que outras porcentagens sejam indicadas.

- distdrbios do aparelho reprodutor: irritacdo vaginal (ardor, prurido). Em um
ensaio clinico aberto e ndo comparativo, 16,1% das pacientes apresentaram ardor
leve e transitério durante os primeiros dias de tratamento, sem, no entanto,
ocasionar prejuizo em suas atividades diarias. Devido a inflamacao da mucosa
vaginal produzida pela vaginite, a irritacdo da vagina pode se manifestar desde a
administracdo do primeiro évulo até cerca do terceiro dia de tratamento. Esses
efeitos desaparecem com a continuac¢do do tratamento; em caso de irritacdo intensa,
a utilizacdo dos 6vulos devera ser descontinuada.

- distdrbios gastrintestinais: dor ou célicas abdominais; sabor metalico (6%b),
obstipacdo; boca-seca, ocasionalmente diarreia, perda de apetite; vémito; nauseas.

- disturbios do sistema nervoso: cefaleia, ataxia; tontura (2%o), alterac6es de humor;
neuropatia periférica (em casos de superdose ou uso prolongado); convulsdes.

- distdrbios cutaneos: erupg¢des cutaneas.

- distdrbios hematologicos: leucopenia.

- outros eventos adversos relatados incluem dor pélvica e fadiga.

“Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associacao no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE:
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Nio ha relatos de superdose com Gynotran®. Poderia ocorrer absorgdo de metronidazol
em quantidade suficiente para producdo de efeitos sistémicos.

Em caso de ingestdo acidental de grandes quantidades do produto pode-se empregar um
método adequado de esvaziamento gastrico, se necessario. O tratamento da paciente deve
consistir em medidas sintomaticas e de suporte.

A superdose de metronidazol produz os seguintes sintomas: nduseas, vomito, dor
abdominal, diarreia, prurido, sabor metalico, ataxia, vertigem, parestesia, convulsoes,
leucopenia, urina escura.

A superdose de nitrato de miconazol produz os seguintes sintomas: nduseas, vomito,
irritacdo da cavidade oral e da garganta, anorexia, cefaleia, diarreia.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.”

MS-1.7056.0079
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer de México, S.A. de C.V.
Orizaba — México

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 - Socorro - Sao Paulo - SP
C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA
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Bula Profissional

Histoérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo / notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢cdes de bulas

Data do NUumero do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial de N30 Ovulo 750 ma +
17/06/2014 N&o aplicavel | Texto de Bula— RDC | Nao aplicavel | Ndo aplicavel | N&o aplicavel aplicavel N&o aplicavel VP/VPS 200 mg 9

60/12




