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BULA DO PACIENTE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Poliginax®

sulfato de polimixina B
sulfato de neomicina
nistatina

tinidazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

POLIGINAX® 6vulos: cartucho com 12 6vulos e 1 aplicador.

USO ADULTO

VIA VAGINAL

COMPOSICAO

Cada 6vulo contém:

sulfato de polimiXina B..........cccooveiriiieiiiiin e 35.000 UI
SUITAtO A8 NEBOMICING......ccviiiiieeiee et 35.000 UI
LISy =L [ - TSR 100.000 Ul
TNIAAZOL......oiic 150 mg

Excipientes: fluido de dimeticona, 6leo vegetal parcialmente hidrogenado, 6leo vegetal totalmente
hidrogenado, gelatina, glicerol, sorbato de potassio, didxido de titanio, dgua purificada,
S ureereeere ettt 1 6vulo.

1) INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento de processos infecciosos ginecolégicos em geral, tais
como: inflamac&o da vagina, da vulva (parte externa da vagina), do cérvix uterino e da uretra;
acompanhados ou ndo de corrimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
POLIGINAX® trata corrimentos causados por inflamag6es vaginais de origens diversas, como por
exemplo, bactérias, fungos ou ainda por Trichomonas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com alergia aos componentes da formula. Pacientes
sensiveis a neomicina podem desenvolver reacdo cruzada quando expostos a outros aminoglicosideos
(uma classe de antibidtico).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os componentes de POLIGINAX® n&o s&o habitualmente absorvidos pela mucosa vaginal integra (sem
feridas ou machucados). Entretanto, recomenda-se cuidado na sua administracdo a pacientes com doenga
de figado ou de rim e audicdo comprometida.

O tratamento com POLIGINAX® devera ser interrompido se for observada irritacdo ou sensibilizacao.
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A candidiase intratavel pode ser sintoma de diabete mellitus ndo identificada. Portanto, deverao ser
realizados exames de urina e glicose sanguinea nas pacientes que ndo responderem ao tratamento.

Uso em pacientes idosas: até 0 momento ndo ha evidéncia de que a resposta das pacientes deste grupo
etario seja diferente daquela apresentada por pacientes mais jovens.

Gravidez e lactacdo

Este medicamento ndo deve ser utilizado sem orientacdo médica por mulheres gravidas ou que
estejam amamentando. Durante os trés primeiros meses de gravidez, sé deve ser usado quando o
médico julgar o tratamento essencial ao bem estar da paciente. Informe imediatamente o seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante a gravidez, o uso do aplicador pode estar contraindicado, sendo necessaria a introducéo
manual dos 6vulos. Neste caso, 0 médico devera ser consultado.

Interacfes medicamentosas

Como os componentes da férmula ndo apresentam absorcéo sistémica, ndo ha risco de interagcdes com
medicamentos de uso sistémico.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C) em local seco e proteger da luz.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Os 6vulos séo gelatinosos, moles, de cor creme e livre de vazamentos ou deformagdes. O contetido do
Ovulo apresenta cor amarelo claro a bege.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso: Os 6vulos devem ser administrados por via vaginal.

Este medicamento néo deve ser partido ou aberto.

e  Os6vulos de POLIGINAX® ndo devem ser pressionados quando forem
retirados da embalagem. Para tanto, € suficiente puxar suavemente a
lamina de aluminio até que um Gnico dvulo esteja descoberto, conforme
ilustraco.

e Coloque-o0 na cavidade do aplicador e comprima-o levemente até que se
fixe perfeitamente no orificio.

e Emseguida, em posigdo ginecoldgica, introduza o aplicador na vagina,
delicadamente e profundamente. Empurre o émbolo.

Apés cada aplicacao, o aplicador deve ser lavado cuidadosamente em agua morna corrente, nao

devendo ser usada agua fervente.

O periodo de tratamento deve ser obedecido, mesmo se houver alivio dos sintomas em poucos dias. Usar

continuamente mesmo durante a menstruagéo.

Durante o tratamento com POLIGINAX®, recomenda-se que a paciente ndo tenha relagdes sexuais ou

que 0 parceiro use preservativo para evitar a reinfeccéo.
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Posologia

Um 6vulo ao dia, via vaginal, durante 12 dias, de preferéncia ao deitar-se.

Sob critério médico, o tratamento pode ser repetido com ou sem intervalo e a dose aumentada para duas
aplicacOes conforme a necessidade e a resposta a terapia.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso vocé se esqueca de aplicar uma dose de POLIGINAX® no horario estabelecido pelo seu médico,
faca-o assim que possivel. Entretanto, se ja estiver préximo do horério da dose seguinte, ignore a dose
esquecida e aplique somente a préxima dose no horario recomendado, continuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico.

N&o ha beneficio clinico adicional ao se fazer duas aplicaces simultaneas.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

POLIGINAX® é um medicamento de acéo local, cujos componentes ativos ndo sdo absorvidos pelo
organismo através do revestimento interno da vagina, desde que esteja integro (sem feridas ou
machucados). As reacdes adversas decorrentes da sua a¢do local sdo geralmente raras e incluem irritacdo
e sensibilidade na vulva e vagina, que podem ser contornadas com duchas vaginais diarias.
Considerando a possibilidade de absorcdo dos componentes ativos, raramente podem ocorrer reacdes
adversas relacionadas aos seus efeitos no organismo.

A toxicidade no aparelho auditivo é a principal limitacdo para o uso dos aminoglicosideos (classe de
substancias presentes em POLIGINAX®). Outras reacdes adversas comuns a este grupo incluem
toxicidade nos rins e blogueio na regido da juncdo entre nervos e masculos.

A administracdo de polimixina B pode ocasionar toxicidade no sistema nervoso central e toxicidade no
rim. As reacdes adversas ap6s a administracdo oral de nistatina e tinidazol sdo respectivamente, nauseas,
voémitos, cdibras abdominais e vermelhiddo da pele.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Como os componentes da férmula ndo apresentam absorcédo sistémica, ndo ha risco de superdosagem.

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 orientacdes.

Abbott

A Promise for Life
POLIGINAX_bula_paciente



Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin
Séo Paulo - SP
CEP: 04566-905

111) DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0553. 0354

Farm. Res.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJn°6572

Ne° de lote, data de fabricacdo e de validade: vide cartucho e/ou rétulo

Fabricado por:

Catalent Brasil Ltda.
Sorocaba — SP

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por:

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Séo Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

(BU15)

Abbott Center

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

Tel: 5511 5536 7000
Fax: 5511 5536 7126

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA

RECEITA.
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