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Creme vaginal
62,5 mg/g + 25.000 Ul/g + 1,25 mg/g
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INFORMACOES AO PACIENTE
benzoilmetronidazol

nistatina

cloreto de benzalconio

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Creme vaginal de 62,5 mg/g + 25.000 Ul/g + 1,25 mg/g em embalagem com 1 bisnaga de 40 g acompanhada de
10 aplicadores ginecoldgicos.

USO TOPICO (INTRAVAGINAL)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do creme vaginal contém:
benzoilmetronidazol ...........cceeveennnne 62,5 mg
NISEAtiNG ...veeevieccveiceee e 25.000 UI
cloreto de benzalconio .........cccveee.. 1,25 mg
VEICUIO (.8, P v 1lg

Excipientes: cetomacrogol 1.000, alcool cetoestearilico, alcool cetilico, petrolato liquido, propilenoglicol, butil-
hidroxitolueno, metilparabeno, propilparabeno, hidréxido de aluminio e 4gua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de corrimentos e infecgBes genitais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento apresenta em sua formulacdo uma associagao de agentes especificos de ampla e comprovada
eficacia contra infecgdes causadas por Gardnerella vaginalis, Candida albicans e Trichomonas vaginalis, que
s80 0s principais agentes responsaveis por uma série de corrimentos genitais, como a candidiase, vaginose
bacteriana e a tricomoniase.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes de sua formula. Este medicamento estd contraindicado em pacientes que fazem ou fizeram uso de
alcool ou preparacdes que contenham propilenoglicol até 03 dias antes da administracdo da droga. Também esta
contraindicado em pacientes que fazem ou fizeram uso de dissulfiram até duas semanas que antecederam o uso
da medicacéo.

Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes no primeiro trimestre de gestagao.

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

Adverténcias

Esté contraindicado o uso de bebidas alcodlicas durante e até 3 dias apés o tratamento.

Este medicamento devera ser aplicado somente por via vaginal.

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

Este medicamento deve ser usado com cautela durante a amamentacao, pois dados de seguranga ndo foram ainda
determinados. Bebidas alcodlicas e medicamentos que contenham &lcool e propilenoglicol na sua formulagdo
ndo devem ser utilizados durante e até 3 dias apds o uso do medicamento. O uso concomitante pode causar
sintomas como cdlicas abdominais, nduseas, vomitos, dores de cabeca e vermelhiddo facial. Quando utilizado ao
mesmo tempo ou até duas semanas depois do uso de dissulfiram, este medicamento pode causar sintomas
psicoticos e confusdo mental. Caso vocé faca uso de anticoagulante oral a base de warfarina, pode haver um
aumento do seu efeito anticoagulante com o uso do medicamento. O uso de litio juntamente com 0 medicamento
pode causar sintomas de toxicidade como fraqueza, diarreia, confusdo mental e vémitos.

Cremes vaginais com nistatina em sua formulagéo, como é o caso deste medicamento, pode danificar
preservativos a base de latex.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao
abrigo da luz. Nestas condi¢fes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um creme vaginal, homogéneo de cor amarela.

Antes de usar, observe o0 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?

Modo de usar

1. Lavar as maos antes e ap0s o uso deste medicamento e evitar o contato direto das médos com o local de
aplicacéo;

2. Remova a tampa do tubo (fig. 1);

3. Perfure completamente o lacre do tubo, utilizando o lado externo da tampa. Nao utilizar outro material para
perfurar o lacre (fig. 2);

4. Encaixe o aplicador ao bico do tubo, rosqueando-o (fig. 3);

5. Puxe o émbolo até o final do curso e em seguida aperte delicadamente a base do tubo de maneira a forcar a
entrada do creme no aplicador, preenchendo todo seu espago vazio. Desencaixe o aplicador e tampe o tubo
imediatamente (fig. 4);

6. Para aplicar o produto, vocé deve deitar-se de costas e introduzir o aplicador na vagina suavemente, sem
causar desconforto. Em seguida, empurre lentamente o &mbolo com o dedo indicador até o final de seu curso,
depositando assim todo o creme na vagina. Apds a aplicacdo o aplicador deve ser imediatamente descartado (fig.
5)
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Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, o tratamento deve ser retomado na noite seguinte a aplicacdo esquecida.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

- Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): corrimento vaginal,
ardor genital, coceira vaginal.

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
desconforto abdominal, diarreia, perda do apetite, nduseas.

- Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido e les6es na
pele.
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- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhid&o na pele.
- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Sindrome de
Stevens-Johnson (reacdo dermatolégica grave decorrente de reacdo alérgica medicamentosa).

Este medicamento, em contato com os olhos, pode provocar lacrimejamento e irritacdo ocular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

N&o ha relatos de superdosagem com este medicamento.

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.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0162

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

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

® prati <

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data do N° do
expediente expediente

Data de
aprovacéo

Assunto

Iltens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacées
relacionadas

10459 —
GENERICO

Incluséo Inicial
de Texto de
Bula
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