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Gynben®

tioconazol
tinidazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
GYNBEN® CREME VAGINAL: cartucho contendo 1 bisnaga com 35 g de creme e@liZadores
descartaveis.

USO ADULTO

USO INTRAVAGINAL

COMPOSICAO
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*(hietelose, glicerol, metilparabeno, propilparaibemix de alcool cetoestearilico + polissorbato 160 de
petrolato liquido + petrolato amarelo + lanolinédaa + alcool de lanolina + parafina, agua puriigp

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

GYNBEN® (tioconazol, tinidazol) é indicado no tratamente wdulvovaginites causadas p@andida,
Trichomonas e Gardnerella isoladas ou mistas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Autores estudaram a eficacia e a tolerabilidadeaskociacdo tinidazol e tioconazol no tratamento de
pacientes com vulvovaginites causadasipathomonas, Gardnerella ou Candida albicans. A associacéo foi
administrada sob a forma de creme vaginal, conteada dose 150 mg de tinidazol e 100 mg de tio@naz
aplicada duas vezes ao dia, durante 3 dias. Aagaalimicrobiolégica revelou 90% de auséncia dogesid

no sétimo dia apos inicio do tratamento, sendoressdtado estatisticamente significativo (p<0,001)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O tioconazol € um derivado imidazdlico. E um agemttfangico azoélico sintético de amplo espectre, fu
vitro, apresenta acao fungicida contra leveduras e ©fimgos e que também apresenta atividade contra
Trichomonas vaginalis e certos organismos Gram-positivos, incluir@aphylococcus e Streptococcus spp.,
Gardnerella vaginalis e Bacteroides spp.

Em estudos clinicos, o tioconazol é eficaz no tnat@to de pacientes com infeccdo vaginal causada por
Candida albicans, outras espécies @andida, Torulopsis glabrata e porTrichomonas vaginalis.

O tinidazol é um derivado 5-nitroimidazélico dosmgaostos imidazdlicos substituidos e possui ativedad
antimicrobiana contra protozoarios e contra baaséanaerdbias obrigatérias. A atividade antipratgao
inclui Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolytica e Giardia lamblia.

O tinidazol é ativo contr&ardnerella vaginalis e a maioria das bactérias anaerdbias incluBalter oides
fragilis, Bacteroides melaninogenicus, Bacteroides spp.,Clostridium spp.,Eubacterium spp., Fusobacterium
spp.,Peptococcus spp.,Peptostreptococcus spp. e Veillonella spp.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo
A absorgéo sistémica do tioconazol e do tinidazalbidos, quando administrados por via vaginal,rémai.

Assim, uma absorcéo similar muito pequena devesmrada da associacao.

Distribuicdo

Quando absorvido sistemicamente, o tinidazol é amehte distribuido em todos os tecidos do organsmo
também atravessa a barreira hematoencefalica,iratmgoncentracfes clinicamente efetivas em todos o
tecidos. Uma dose Unica de tioconazol geralmentietéctavel no fluido vaginal de 24-72 horas apos
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administragdo intravaginal. As concentragbes deotiazol no fluido vaginal podem variar e estdo
relacionadas a forma farmacéutica administrada.

Metabolismo/Eliminacdo

O tinidazol absorvido sistemicamente é excretado figado e pelos rins. Até 5% da dose administi&ada
excretada nas fezes. A fracdo de tioconazol alorsistemicamente apds administracdo intravaginal é
eliminada do plasma em 72 horas. Uma parte é extaata urina na forma de metabdlitos e nas fezes na
forma inalterada.

4. CONTRAINDICACOES

GYNBEN® é contraindicado a pacientes que mostraram hipgitskdade ao tioconazol, ao tinidazol, a
outros imidazéis, a qualquer agente antimicrobidevado do 5-nitroimidazol ou a qualquer compoeent
da férmula.

GYNBEN® ndo deve ser utilizado no primeiro trimestre daviglez e em lactantes durante o periodo
neonatal (vide item 5. Adverténcias e Precaucdes).

Como outros medicamentos de estrutura semelhanteidazol é contraindicado a pacientes com quadro
atual ou antecedente de discrasias sanguineas,r&mbe estudos animais e clinicos ndo tenham sido
observadas anormalidades hematolégicas persistentes

Estes farmacos devem ser evitados em pacienteslistimbios neurolégicos organicos.

Este medicamento é contraindicado para uso por crnigas.

Este medicamento é contraindicado para uso no print® trimestre de gestacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo sistémica de tinidazol juntamentencbebidas alcodlicas raramente pode produzir
aparecimento de reacdes tipo dissulfiram (célidaminais, rubor e vomito). Embora os niveis sigtém
sejam despreziveis apds administracdo por via ahgileve-se considerar essa possibilidade. As asbid
alcodlicas devem ser evitadas durante e apés umdpede 72 horas do término do tratamento.

N&o usar absorvente durante o tratamento com GYNBENKenos que seja inevitavel.

Utilizar apenas roupas intimas limpas. Evitar o dsoroupas intimas de tecido sintético (como nylon)
utilizar as de algodao.

Utilizar medidas higiénicas para controlar as femte infecg&o ou de reinfecgéo.

Lavar as maos com sabonete e 4gua antes e ap@srusdicamento.

GYNBEN® deve ser aplicado apenas por via intravaginal.

Uso durante a Gravidez e Lactac&o

O tinidazol cruza a barreira placentaria. Uma vemr @s efeitos dos compostos dessa classe no
desenvolvimento fetal sdo desconhecidos, 0 us@ déshaco durante o primeiro trimestre de graviéez
contraindicado.

Enquanto ndo ha evidéncias de que GYNBEN® sejauliepl durante os estagios mais avancados da
gravidez, o uso durante o segundo e terceiro ttimede gestacdo requer que se compare o potencial
beneficio e os possiveis riscos para a mae e o feto

Nao se sabe se o tioconazol é distribuido no hedterno.

O tinidazol é distribuido no leite materno e posiaepresente por mais de 72 horas apds a adragéstrAs
mulheres ndo devem amamentar durante e pelo m@&sadias apos ter descontinuado o tratamento.

GYNBEN® é um medicamento classificado na categoria C descdo de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de GYNBEN na habilidade de dirigir e operar maquinas nasiiematicamente avaliado. Ndo ha
evidéncias sugerindo que este medicamento podsa eésas habilidades.
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Uso em pacientes idosas
Nao ha nenhuma restricdo especifica para pacialtsas. As mesmas orientagfes dadas as adultassjove
devem ser seguidas para as pacientes idosas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

ALCOOL: o uso concomitante de tinidazol e alcood@qroduzir reacdo do tipo dissulfiram e deve ser
evitada (vide item 5. Adverténcias e Precaucdes).

ANTICOAGULANTES: farmacos de estrutura similar amidazol demonstraram potencializar os efeitos
dos anticoagulantes orais. Os tempos de protrondenam ser cuidadosamente monitorados e podem ser
necessarios ajustes na dose de anticoagulantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

GYNBEN® creme vaginal deve ser conservado em temperamb@ate (entre 15 e 30°C), protegido da luz
e umidade. Manter a bisnaga devidamente tampadacapgo do medicamento.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANGAS.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produtmne branco e homogéneo.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar e cuidados de conservacéo depois deegb

GYNBEN® deve ser conservado em temperatura ambiente (Ehitee30°C), protegido da luz e umidade.

Manter a bisnaga devidamente tampada apés o usedicamento.

INSTRUCOES PARA APLICACAO DO MEDICAMENTO

B

1.Retire a tampa da bisnaga;

BV

2. Perfurar o lacre da bisnaga com o fundo da tah@a utilizar outro material para perfurar o lacre
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3. Encaixar o aplicador no bico da bisnaga previaenaberta, rosqueando-o;

o

4. Para encher o aplicador, segurar com firmezasreafja e 0 aplicador encaixado e apertar suaveraente
bisnaga até que o émbolo chegue ao topo. Retaplicador e tampar novamente a bisnaga;

5. Introduzir cuidadosamente o aplicador ja coreadcreme na vagina, o mais profundo possivel, sem
causar desconforto, de preferéncia na posicao drasakz (deitada) e com as pernas dobradas. Empurrar
lentamente o émbolo até o final esvaziando o ajicaRetirar cuidadosamente o aplicador e destarta-

Atencéo:
Certificar-se de que todo o contetdo do aplicadoenha sido transferido para a vagina.
Utilizar o aplicador apenas 1 vez. Apés a aplicacddescartar o aplicador.

Posologia

Cada 5 gramas (1 dose) do creme vaginal de GYNRBNtém 100 mg de tioconazol e 150 mg de tinidazol.
Aplicar o contetdo de 1 aplicador cheio (aproxinmaelate 5 g de creme), 1 vez a noite ao se deiteant
7 dias ou, como alternativa, 2 vezes ao dia, derauulias.

GYNBEN® deve ser aplicado profundamente na vagina, derprefia fora do periodo menstrual. Porém, a
paciente ndo deve descontinuar a medicacdo nodoageriodo menstrual iniciar durante o tratamedsar
absorventes externos e néo internos.
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Para que a infeccdo seja completamente curada,ité mmportante que a paciente utilize o medicamento
durante todo o tempo de tratamento, mesmo quentiBT®S comecem a melhorar apés algumas aplicagoes.
Se a paciente parar de usar o medicamento antesnggo recomendado, os sintomas poderéo retornar.

Dose Omitida

Caso a paciente esqueca de administrar GYNBENhorario estabelecido, deve fazé-lo assim quériam
Entretanto, se ja estiver perto do horario de adhtnar a préxima dose, deve desconsiderar a dogeesia

e utilizar a proxima. Neste caso, a paciente nae ddilizar a dose duplicada para compensar doses
esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

9. REACOES ADVERSAS
GYNBEN® é bem tolerado no local de aplicagéo.

ReacBes no Local de Insercao/Aplicacdoeacdes alérgicas locais, edema, edema genitalimeri sensacéo
de queimacao local, irritacéo local, dor, pruridayrido genitalrash eritematoso.

Geral: edema dos membros inferiores.

Reprodutivo (feminino): sangramento vaginal, distdrbios vaginais (incluiddo, vermelhid&o e corrimento
vaginal), queimacéo vulvovaginal e dor vulvar.

Sistema Urindrio: queimacéo urinaria.

Foram relatados efeitos colaterais gastrintestirdigirbios neuroldgicos e leucopenia transit@oan a
absorcdo sistémica das formas farmacéuticas ddatiol. Outros efeitos adversos observados raramente
associados a absorcdo sistémica de tioconazol faefadeia, cansaco, lingua pilosa, urina escueaedes

de hipersensibilidade na forma de erupc¢éo cutfmadgdo, urticaria e edema angioneurdtico.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sisterda Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, empregar tratamento sintangétie suporte, conforme a necessidade.
A absorgéo sistémica do tioconazol e do tinidazalbidos, quando administrados por via vaginal,rémai.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0165.001-1
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Numero do Nome do Data da Data Ela
, e o aprovacao da Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo L
peticao
10457 -
SIMILAR -

Gerado no Incluséo Inicial N&o se aplica
momento do 05/07/2013 N&o se aplical =S¢ apl
eticionamento de Texto de (verséo inicial)

P Bula — RDC
60/12




