Colpatrin ®

Creme vaginal 100mg/g + 20.000Ul/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
®
Colpatrin
metronidazol
nistatina
APRESENTACAO
Creme vaginal 100mg/g + 20.000Ul/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 50g + 10 aplieadt@scartaveis.
USO GINECOLOGICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada 5 gramas do creme contém:
MELTONIAAZON. ... e ettt ettt ettt e et ettt et e see e e e e e e e eaaaeaeaeaaaeaeas 500mg
1S3 = L= USSP 100.000UI*
*(equivalente a 17,45mg de nistatina)
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Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, potissm 80, propilenoglicol, trolamina,
cera autoemulsionante ndo idnica e 4gua de osreosksa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento dgéites (inflamacdo na vagina)
especificas pofrichomonas vaginalis, Candida albicans ou por associacdo de ambos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Colpatrir® é um anti-infeccioso de uso local que apresentddatle antiparasitaria e
antimicrobiana. A absor¢cdo maxima ocorre entrel8 boras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Colpatri® nao deve ser usado se vocé ja teve alergia aonitszol ou outro derivado
imidazolico, a nistatina e/ou aos demais composeahigoroduto.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites pediatricos.

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

O uso de Colpatrfhem tratamento com duracdo prolongada deve serdnsdmente
avaliado.



Caso o tratamento com metronidazol, por razOeespenecessite de uma duragcdo maior
do que a geralmente recomendada, procure seu médic realizar regularmente
testessanguineos, principalmente contagem de ikaEO6Seu médico ira monitora-la
guanto ao aparecimento de reacbes adversas comopata (doenca que afeta um ou
varios nervos) central ou periférica, por exemphrestesia (sensacao anormal como ardor,
formigamento e coceira, percebidos na pele e semivanaparente), ataxia (falta de
coordenacdo dos movimentos), tontura e convulsoes.

Colpatrir® pode provocar escurecimento da urina devido adahdktos de metronidazol.
Durante a menstruacéo, o tratamento com Colfatdo é afetado. Se houver previséo de
inicio do proximo ciclo menstrual, antes do térmdwtratamento prescrito pelo médico,
recomenda-se, quando possivel, postergar o inicitradamento para o dia seguinte ao
término do ciclo menstrual. Caso o tratamento redeja no inicio, complete-o até o seu
término.

Vocé nado deve ingerir bebidas alcoodlicas ou medcdos que contenham alcool em sua
formulacdo durante e no minimo 1 dia ap6s o tratémneom metronidazol, devido a
possibilidade de efeito antabuse [aparecimento weorr (vermelhiddo), vomito e
taquicardia (aceleragéo do ritmo cardiaco)].

A nistatina pode danificar preservativos de latexp@ isso, precaucdes contraceptivas
adicionais sdo necessérias durante o tratamento

Populagbes especiais

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiaissoise adequado desse medicamento
em pacientes idosas.

Pacientes com encefalopatia hepéatica (disfuncagistiema nervoso central em associacao
com faléncia hepética) devem ter cautela quanissaale Colpatriii Siga a orientacédo do
seu médico.

Pacientes com doenca severa do sistema nervosalceneriférico, aguda ou crdnica,
devem ter cautela ao aplicar Colpatrirdevido ao risco de agravamento do quadro
neuroldgico. Siga a orientagdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opgr maquinas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquire® @sses sintomas ocorram: confusao,
tontura, alucinacdes, convulsdes ou alteractesigiguide item QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?)

Gravidez e amamentacao

O uso de metronidazol durante a gravidez deve @weladosamente avaliado visto que
atravessa a barreira placentéria e seus efeitos actrganogénese fetal humana(formacao
das células que estdo formando o feto), ainda esendhecidos.

Visto que o metronidazol é excretado no leite nmatera exposicdo desnecessaria ao
medicamento deve ser evitada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo &lc@ol devem ser ingeridos
durante o tratamento com metronidazol e no minimdial ap6s o mesmo, devido a
possibilidade de reacéo do tipo dissulfiram (efamdabuse), com aparecimento de rubor,
vomito e taquicardia.

Dissulfiram: foram relatadas reacdes psicOticas em pacientdgdizando
concomitantemente metronidazol e dissulfiram.



Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina)y potencializacdo do efeito
anticoagulante e aumento do risco hemorragico. @ianédeve monitorar o tempo de
protrombina com maior frequéncia e realizar ajpsisldgico da terapia anticoagulante.
Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentadtus rpetronidazol. O médico
deve monitorar as concentracdes plasmaticas dedfgatinina e eletrélitos enquanto durar
o tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclasporDs niveis
plasméticos de ciclosporina e creatinina devenrigerosamente monitorizados quando a
administracdo concomitante é necessaria.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultamdmigeis

no plasma reduzidos.

5-fluorouracil: 0 uso concomitante com metronidazol aumenta acstigidade.
Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser audwenfeelo metronidazol,
0 que pode levar a uma severa toxicidade do bassulf

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tpien outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Creme homogéneo de coloracdo amarelada a cremedmm
caracteristico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Aplicacao
1. Remover a tampa da bisnaga e rosqueé-la nadepti¢calibrado para 5 gramas).

==

2. Pressionar a base da bisnaga até encher compfeta o aplicador; excedendo apenas
um pouco na ponta, para facilitar a aplicagao.



4. Introduzir o aplicador profundamente na cavidadginal e empurrar o émbolo até
esvaziar completamente o aplicador. Para facdit@plicacdo, recomenda-se que a paciente
esteja deitada, com as pernas elevadas.
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Apos a aplicacéo o aplicador deve ser imediatandageartado.

Posologia:

Fazer 1 aplicacdo de preferéncia a noite, ao esgtadurante 10 dias Cada aplicacéo (5g de
creme vaginal) contém 500mg de metronidazol e H7g4B.00.000UI) de nistatina.

N&o ha estudos dos efeitos de Colp&tradministrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste amdito, seu uso deve ser somente
ginecoldgico e conforme orientagdo do seu meédico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

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

Caso esqueca de uma aplicacdo, faca-a assim gsi@glodlo entanto, se estiver préximo
do horario da aplicacdo seguinte, espere por estait respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca faca duas apksago mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienéestiljzam este medicamento).



Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignotutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

-Reacdes adversas atribuidas ao metronidazol

DistUrbios gastrintestinais: dor epigéastrica (dor de estdmago), nausea, vomitoreia,
mucosite oral (inflamacdo dos tecidos moles da Jhaateracdes no paladar incluindo
gosto metalico, anorexia (redugcdo ou perda do tepetiasos reversiveis de pancreatite
(inflamagédo do pancreas), descoloracdo da lingrsdagdo de lingua aspera (devido ao
crescimento de fungos, por exemplo).

Disturbios no sistema imunologicoangioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou
visceras, acompanhadas de urticarias), choqudaitafireacdo alérgica grave).

Disturbios no sistema nervoso:neuropatia sensorial periférica, dores de cabeca,
convulsdes, tontura, relatos de encefalopatia€gemplo, confusédo) e sindrome cerebelar
subaguda - por exemplo: ataxia, disartria (difiedkel de articular as palavras), alteracdo da
marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimentoluntario, rapido e repetitivo do
globo ocular) e tremor, que podem ser resolvidos aalescontinuacdo do tratamento com
0 medicamento, meningite asséptica (inflamacaameasbranas e tecidos que envolvem o
cérebro sem causa infecciosa).

Disturbios psiquiatricos: alteracdes psicoticas incluindo confusdo e aludesgchumor
depressivo.

Disturbios visuais: alteracGes visuais transitorias como diplopia (visipla), miopia
(visdo curta), visdo borrada, diminuicdo da acwd#égualidade) visual, alteracdo na
visualizacdo de cores, neuropatia optica/neuriftathacéo do nervo optico).

Distarbios no sangue e sistema linfaticoforam relatados casos de agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de células lsarmm sangue), neutropenia
(diminuicdo do numero de neutrofilos no sangue)raenbocitopenia (diminuicdo no
namero de plaquetas sanguineas).

Disturbio hepatobiliares:

-aumento das enzimas do figado (AST, ALT, fosfatalsalina), hepatite colestatica ou
mista (tipos de inflamacdes do figado) e lesédoaddislas do figado, algumas vezes se
manifestando com ictericia (cor amarelada da pelbaas).

-casos de faléncia da funcdo do figado necessitdadoansplante em pacientes tratados
com metronidazol em associacdo com outras drodemcdicas.

Disturbios na pele e tecido subcutanewash (erup¢des cutaneas), prurido (coceira), rubor
(vermelhiddo), urticaria (erup¢do na pele, geratmete origem alérgica, que causa
coceira), erupcdes pustulosas (pequenas bolhasaot@ido amarelado "pus”), sindrome
de Sevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizadédgbas em mucosas e
em grandes areas do corpo), necrdlise epidérmieat¢gquadro grave, caracterizado por
erupcado generalizada, com bolhas rasas extensagas éde necrose epidérmica, a
semelhanca de grande queimadura, resultante plnmepte de uma reacao toxica a varios
medicamentos).

Disturbios gerais:febre.

- Reacgdes adversas atribuidas a nistatina

Disturbios no sistema imunolégicoforam relatados raros casos de dermatite (inflamaca
da pele) alérgica de contato devido a nistatina.



Reacbes na peleforam relatados varios tipos de erupcdes na pebele pocorrer
ocasionalmente irritacdo na pele de grau moderadvero, apds a administracao topica de
nistatina e, foi relatado caso de SindromeS#wens-Johnson apds o uso de nistatina
pomada.

Sistema geniturinario (6rgao genital e urinario):foram relatados raros casos de vaginites
como irritacéo e dor na area vulvovaginal aposointsavaginal.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmtde reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

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

Apesar de a correta via de administracédo desta@magdo de Colpatfinser vaginal e,
ndo se dispor de informacdes sobre casos de sgpgerin por esta via, cabe informar que
foram relatadas ingestfes orais Unicas de dosa®deg de metronidazol em tentativas de
suicidio e superdoses acidentais. Os sintomasafitalimitados a vomito, ataxia e
desorientacao leve. Nao existe antidoto espegifica superdoses com metronidazol.

Em caso de suspeita de superdose macica, sertuidtstiratamento sintomatico e de
suporte pelo médico.

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