LACTO-VAGIN ®
tirotricina + ASSOCIACAO

SOLUCAO GINECOLOGICA
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tirotricina + ASSOCIACAO . r
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

LACTO-VAGIN® SOLUCAO GINECOLOGICA: cartucho com frasco
contendo 150 mL, acompanhado de copo-medida dd.10 m

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

USO GINECOLOGICO — NAO INGERIR

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo contém:
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"( canfora, edetato dissédico, alcool etilico, esigéde alecrim, esséncia
de alfazema, agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LACTO-VAGIN® é indicado no tratamento de vulvovaginites
(inflamacéao ou infeccao da vulva, vagina e epitélsgamoso do colo
uterino) e cervicitegirritacdo do colo do utero) de qualquer tipo ou
origem; como preventivo no pré e pos-operatérianaghigiene intima

e do poOs-parto; no tratamento de candidiase.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LACTO-VAGIN® solucéo ginecoldgica, é um medicamento utilizanlo n

tratamento de inflamacdes e infecgdes vulvovaginais
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Os componentes de LACTO-VAGIN apresentam atividades
antibacteriana, antifungica e antiinflamatéria, taggmando as
caracteristicas normais da vagina e genitais fexosnexternos.

A tirotricina € um antibacteriano tépico, ativo t@nbactérias Gram-
positivas, aerObias e anaerbdbias. A hidroxiquirolipossui acéo
bacteriostatica e antifungica. O acido tanico agdraindo os tecidos e
vasos sanguineos, diminuindo a producao de ses.e@dcido lactico e
aceético elevam a acidez do meio vaginal, auxiliandeliminacdo dos
agentes infecciosos. A canfora tem atividade amiiginosa e
estimulante da circulacéo local.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LACTO-VAGIN © ndo deve ser utilizado em casos de alergia a
tirotricina ou a qualquer componente da formula.

Este medicamento n&o deve ser utilizado em criancasenores de 2
anos de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaucoes

Gestantes - Risco C: Este medicamento n&o deve s#ilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do cirgido-dentista.

Lactacao: Este medicamento n&o deve ser utilizadoop mulheres
gue estdo amamentando sem orientacdo médica ou doumyido-
dentista.

Interacbes MedicamentosasDevido a acao topica do medicamento,
n&o s&o conhecidas interacdes com LACTO-VAGIN

LACTO-VAGIN ©n&o deve ser ingerido.

LACTO-VAGIN © somente deve ser utilizado apés a mistura em
agua, pois seu uso néo diluido pode causar irritagdocal intensa.

Bula do Paciente Lacto-Vagin® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Péagina 3



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo
uso de algum outro medicamento.

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

Caracteristicas LACTO-VAGIRt liquido limpido, de cor castanha, com
odor caracteristico.

LACTO-VAGIN® deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e“8) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricac&o e validade:da embalagem.
Nao use medicamento com o0 prazo de validade vencidBuarde-o
em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanca rmspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utikzlo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

Em um recipiente adequado e limpo, adicionar, pada 1 litro de agua
morna, 30 mL de LACTO-VAGIN e misturar. A solucdo pode ser
utilizada para a realizacao de banho de asserdocha vaginal.

Banho de assento: A paciente deve permanecer em contato com o banho
por, no minimo, 15 minutos, ndo sendo necessaeioxagie com agua

ao término. Apos o banho, a agua deve ser desaatadva preparacao
deve ser feita para a proxima aplicacdo. Recomsedarealizacéo de 2

a 3 banhos de assento externos diarios com LACTGIXA. Banhos

de assento com LACTO-VAGIN podem ser aplicados durante 4
semanas, N0 maximo.

Bula do Paciente Lacto-Vagin® UCI-FARMA — Conforme RDC 47/09 Péagina 4



Duchas vaginais. Devem ser realizadas apenas 1 vez ao dia, durante
cinco dias, no maximo.

Se apods o periodo de tratamento recomendado naeeron
desaparecimento dos sintomas, o médico dever@ssultado.

Para a utilizacdo correta das doses de LACTO-VAG#¢omenda-se o
uso do copo-medida contido na embalagem do medidame

O copo-medida possui indicacfes visuais de doseguais devem ser
seguidas conforme modo de usar.

Descricao do copo-medida:

==
“‘— 1 Copo-medida de 10 mL

N&o ha estudos dos efeitos de LACTO-VAGIR administrado por
vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e rpaeficacia
deste medicamento, 0 uso deve ser apenas ginecaogi

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este
medicamento, procure orientagcdo do farmacéutico. NA
desaparecendo os sintomas, procure orientacdo deusmédico ou
cirurgiao-dentista.

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

Em caso de esquecimento da utilizacdo do medicammmthorario
correto, utilizar assim que possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu
meédico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
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LACTO-VAGIN® é um medicamento bem tolerado pela grande maioria
dos pacientes, a incidéncia de reacOes adversageferminada com
base em estudos e literaturas cientificas indexadas

Disturbios do Figado e da Vesicula biliarHepatite.

Disturbios do Sistema Urinaria Toxicidade para os rins.

Afeccdoes da Pele e Disturbios Afinslirritacdo local, Sindrome de
Stevens-Johnson, Sensacao de queimacao no loaplickcao.

Disturbio do Estado Geral Dor.

Disttrbio dos Orgdos dos SentidasPerda da sensibilidade de sentir
cheiro.

Disturbio do Sistema Respiratorio Irritacdo nasal, asfixia, inchagco na
garganta, inflamac&o dos pulmdes.

Disturbio do Sistema Gastrointestinal Vomito, hematemese, Ulcera
estenose pilorica.

Disturbio do Sistema Cardiovascular Desmaio.

Disturbio de Plaquetas, Sangramentos e Coagulagd&€oagulacdo
intravascular.

Distarbios das Células Sanguineas Vermelhaklemalise.
DADOS DE FARMACOVIGILANCIA

Ainda nédo foram relatadas reacOes adversas comoodaisproduto
LACTO-VAGIN® durante o periodo pés-comercializacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o

aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do diwamento.
Informe também a empresa através do seu servi¢co déendimento.
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Entre em contato com o Servigco de Atendimento ao @Geumidor da
UCI-Farma pelo telefone 0800 191 291 ou pelo e-maBac@uci-
farma.com.br.

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

Devido a baixa absor¢cdo do medicamento quando &traitho por via
tOpica, as concentracfes séricas ndo serdo sajivfis para ocasionar
intoxicacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®emprocure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou laudo
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 600k vocé
precisar de mais orientacgdes.

Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291
Email: sac@uci-farma.com.br

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

LACTO-VAGIN®: Registro MS £1.0550.0036.001 -2
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — Séao Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82rdustria Brasileira

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx / xx ixX
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