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promestrieno
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

CREME VAGINAL

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

APRESENTACOES
Bisnaga com 30 g de creme vaginal acompanhada por 20 aplicadores.

USO TOPICO VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada g de creme vaginal contém:

SLEO TR0 T=ES) 1 11 T TSRS 10,00 mg
Lo o] o111 (=L T o TSP 19

Excipientes: alcool cetoestearilico, polissorbato 60, metilparabeno, propilparabeno, 6leo de coco fracionado,
glicerina e 4gua deionizada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém informacdes
importantes para voce.

« Guarde esta bula. VVocé pode precisar ler novamente.

« Se vocé tiver qualquer davida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

« Este medicamento foi receitado para vocé. Nao o forneca a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial para elas,
mesmo que 0s sintomas delas sejam 0s mesmos que 0S seus.

« Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os possiveis
efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento de alteraces troficas (distirbios) da vulva e da vagina, causados
pela reducdo ou falta de estrogénio no organismo.

O promestrieno também ¢é indicado para acelerar a cicatrizacdo de lesfes na vagina e colo do Utero no periodo
pos-parto normal, pds-cirurgia ou apos terapias locais com agentes fisicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O promestrieno exerce atividade estrogénica exclusivamente local, restaurando o trofismo das mucosas do trato
genital feminino inferior. O tempo médio para inicio da acdo do medicamento é de aproximadamente 7 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar promestrieno nos seguintes casos:

« Se tiver hipersensibilidade (alergia) ao promestrieno ou a qualquer dos componentes da formulagéo;
* Se estiver amamentando;

« Se tiver historico de cancer de mama ou de Utero;

« Se utiliza produtos espermicidas.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.
Essa versdo ndo altera nenhuma anterior
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

O promestrieno é indicado exclusivamente para administracdo tdpica vaginal.

E recomendével acompanhamento médico durante o tratamento com promestrieno.

Caso ocorra sangramento vaginal durante o tratamento com promestrieno consulte o seu médico.

O promestrieno contém o0s excipientes metilparabeno e propilparabeno que podem causar reacfes alérgicas,
algumas vezes tardias.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
O promestrieno é destinado para uso por mulheres adultas.
Néo existem restricGes ou cuidados especificos para 0 uso por pacientes idosas.

Interacéo com outros medicamentos

N&o é aconselhdvel o uso de promestrieno em associagdo com produtos espermicidas, pois pode ocorrer
inativacdo da acdo espermicida.

Né&o existem dados adicionais sobre a interacdo de promestrieno com outros medicamentos, plantas medicinais e
exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Gravidez e Lactacdo

O uso de promestrieno durante a gravidez ndo é recomendado.

Devido a falta de dados especificos sobre a excrecdo do promestrieno no leite materno, o tratamento com
promestrieno deve ser evitado durante a lactagdo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Como medida de precaucdo, a administracdo do medicamento durante a amamentacdo deve ser evitada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Néo foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: creme uniforme branco, livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O promestrieno deve ser administrado por via intravaginal, utilizando ou ndo o aplicador vaginal, conforme
orientacdo do seu médico.

Posologia
Aplicacéo Intravaginal: Aplicar o contetido de 1 (um) aplicador vaginal preenchido até a trava, o que equivale
a 1 g de creme, uma vez ao dia durante ao menos 20 (vinte) dias consecutivos.

Essa versao nao altera nenhuma anterior
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Aplicagdo Externa: Aplicar quantidade suficiente do creme para cobrir a area afetada, uma a duas vezes ao dia,
durante ao menos 20 (vinte) dias consecutivos. A aplicagdo deve ser seguida de ligeira massagem, a fim de
garantir melhor absorcédo local do creme.

Pode ser necessario tratamento de manutencao.

Modo de Usar

Aplicagdo Intravaginal: A aplicagdo intravaginal do creme deve ser realizada na posi¢do deitada, introduzindo-
se profundamente o aplicador no canal vaginal de forma delicada e, em seguida, empurrando suavemente o
émbolo, até esvaziar completamente o aplicador.

Vide instruc@es detalhadas abaixo:

1. Fure completamente o bico da bisnaga com a parte de tras da tampa e rosqueie o aplicador na bisnaga no lugar

da tampa.

o N

2. Aperte a bisnaga suavemente em sua parte inferior (fundo), para preencher o aplicador com o creme até a

trava (£ 2,5 cm). Caso haja certa resisténcia do émbolo, puxe-o delicadamente.

Remova o aplicador da bisnaga.

3. Na posicdo deitada, introduza delicadamente o aplicador na vagina, o mais profundamente possivel e empurre

suavemente o émbolo para dentro até esvaziar completamente o aplicador.

Essa versao nao altera nenhuma anterior
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Aplicagdo Externa: Cobrir a drea afetada com o creme e, em seguida, realizar ligeira massagem local.
Ainda que raramente necessario, a utilizacdo de absorvente higiénico pode ser aconselhével, sobretudo se existir
corrimento associado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de realizar uma aplicacdo de promestrieno em determinado dia, realiz&-la 0 mais rapidamente
possivel e retomar 0 esquema posoldgico originalmente prescrito.
N&o dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos 0s medicamentos, promestrieno pode causar reacfes adversas, embora nem todas as pessoas as
apresentem.

Por se tratar de medicamento de uso tépico de minima absorcdo para a corrente sanguinea, as reacdes adversas
observadas geralmente estéo relacionadas ao local de aplicacdo do medicamento.

Eventos de irritacdo vaginal, prurido (coceira) local e reacBes alérgicas foram muito raramente relatados
(ocorrem em menos de 1 em cada 10.000 pacientes que utilizam o medicamento).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento ao consumidor.

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

Doses excessivas na corrente sanguinea sdo improvaveis, devido a via de administracdo (intravaginal) e a baixa
passagem sistémica de promestrieno.

Entretanto, doses excessivas podem agravar reacdes adversas locais tais como irritacdo, prurido (coceira) e
sensacao de ardor vaginal. Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica imediata.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Essa versao nao altera nenhuma anterior
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M.S.: 1.0043.1090
Responsavel Técnica.: Dra. Snia Albano Badard - CRF-SP n.%: 19.258

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castelo Branco, km 35,6 - Itapevi — SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em (27/06/2014).
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