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Amplogin®

(tloconazol + tinidazol)

Creme Vaginal

20 mg/g + 30 mg/g

Laboratério Globo Ltda.




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
AMPLOGIN ©

tioconazol + tinidazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
AMPLOGIN® creme vaginal 20 mg/g + 30 mg/g apresenta-se ebalagem contendo 1 bisnaga de 35 g + 7

aplicadores descartaveis.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICA (INTRAVAGINAL)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g do creme vaginal contém:

HOCONAZOI ...t e e e e e e e e e e e e e 20
mg

L1 = Vo1 30
mg

Excipientes (alcool cetoestearilico, monoesteadaoglicerila, cetomacrogol 1000, miristato de isqia,
petrolato liquido, propilenoglicol, metilparabengropilparabeno, butil-hidroxitolueno, acido citrie agua
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INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AMPLOGIN® (tioconazol, tinidazol) é indicado para o tratatemle infecces vaginais (infeccdes e
inflamagBes da vulva — regido externa dos geniggisninos - e da vagina) causadas por Candida iuonde
fungo), Trichomonas (um tipo de protozoario) e Gardlla (um tipo de bactéria) ou infeccbes migtas (hais
de um destes micro-organismos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

AMPLOGIN® tem acdio antifingica (age contra micro-organisfiogicos causadores de infeccdo) e acdo
contra alguns tipos de protozoarios e bactériafisAger aplicado por via intravaginal (dentro daineaga
medicacdo € encontrada na secrecao da vagina {& Rdras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AMPLOGIN® é contraindicado se vocé tem hipersensibilidadiergia) ao tioconazol, ao tinidazol, a outros
imidazois (classe de medicamentos antifingicogyaquer agente antimicrobiano derivado do 5-mitrdazol

ou a qualquer componente da férmula.

Nao utilize AMPLOGIN® se vocé estiver no primeiro trimestre (primeirosn@ses) de gravidez ou
amamentando.

N&o utilize AMPLOGIN se vocé ja teve ou tem discrasias sanguineasaiies dos componentes do sangue).
AMPLOGIN® n&o deve ser usado com absorventes iogern

Também nao utilize AMPLOGIRIse vocé tem distdrbios neurolégicos organicosrgaedo sistema nervoso).
Este medicamento é contraindicado para uso no prinm® trimestre de gestacao.

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

AMPLOGIN® deve ser aplicado apenas por via intravaginasejai usado exclusivamente dentro da vagina.
N&o use absorvente durante o tratamento com AMPNSG& menos que seja inevitavel. Neste caso use
absorventes externos e nunca internos.
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O uso de AMPLOGIRN junto com bebidas alcodlicas pode levar ao apaestio de célicas abdominais, rubor
(vermelhiddo na pele) e vomito. Como AMPLOGIN® santem presente por 72 horas apés seu uso no liquido
vaginal, recomenda-se ndo tomar bebidas alcodligamte e apds 72 horas do término do tratamembo co
AMPLOGIN®.

Use apenas roupas intimas limpas. Evite utilizapas intimas de tecido sintético (como nylon), ipaeds de
algodao.

Utilizar medidas higiénicas para controlar as ferte infeccdo ou de reinfecgéo (nova infecgdo).

Lave as suas maos com sabonete e 4gua antesgsapésmedicamento.

O uso durante o segundo e terceiro trimestre (dm P més) de gravidez requer a avaliagédo do sédicm Ele
vai comparar o potencial beneficio e os possivei®s para vocé e para o feto (bebé).

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

O tinidazol, uma das substancias ativas de AMPLOG#\excretado no leite materno, por até 3 diah¢ras)
do final do uso. Ndo amamente durante o uso de AMFIN® e até 3 dias apds a suspenséo do medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Sempre avise ao seu médico todas as medica¢descgitoma quando ele for prescrever uma medicagém. n
O médico precisa avaliar se as medicac¢des reagam ®relterando a sua acéo, ou da outra; issthama
interacdo medicamentosa. AMPLOGIMumenta o efeito dos anticoagulantes orais (ingapor exemplo),
aumentando o risco de sangramentos.

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

AMPLOGIN® deve ser conservado em temperatura ambiente (Efitee30°C). Manter a bisnaga devidamente
tampada ap6s o uso do medicamento.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodinwisdo homogénea, brilhante e branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
INSTRUCOES PARA USO DO MEDICAMENTO

h

1. Retirar a tampa da bisnaga;

v

2. Perfurar o lacre da bisnaga com o fundo da tah@a utilizar outro material para perfurar o lacre
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3. Encaixar o aplicador no bico da bisnaga previaenaberta, rosqueando-o;

-

4. Para encher o aplicador, segurar com firmezésmafa e o aplicador encaixado e apertar suavenaente

bisnaga até que o émbolo chegue ao topo. Retaplicador e tampar novamente a bisnaga;

5. Introduzir cuidadosamente o aplicador ja comemdreme na vagina, o mais profundo possivel, caumsar
desconforto, de preferéncia na posigdo horizowkgitgda) e com as pernas dobradas. Empurrar lentame
émbolo até o final esvaziando o aplicador. Retirtegdladosamente o aplicador e descarta-lo.

ATENCAO: Certifique-se de que todo o contetido do aplicadoha sido transferido para a vagina. Use o
aplicador apenas 1 vez. Apés o uso, jogue-o fora.

MODO DE USAR: aplique o contetdo de 1 aplicador cheio (aprodangente 5 g de creme), profundamente,
dentro da vagina (de preferéncia fora do periodosingal), 1 vez a noite ao se deitar, durante § diia como
alternativa, 2 vezes ao dia, durante 3 dias. N&caftinue a medicacdo se a menstruagdo inicianum
tratamento. Use absorventes externos e néo internos

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

Mesmo que os sintomas tenham melhorado o tratanséntestara concluido ao final do tempo recomendado,
parar antes podera resultar em retorno do prodefesTioso.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de usar AMPLO®HY horario estabelecido pelo seu médico, useimagse lembrar.
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Entretanto, se ja estiver perto do horario de as@réoxima dose, pule a dose esquecida e use am@aOxi
continuando normalmente o esquema de doses recadwngelo seu médico. Neste caso, ndo use o
medicamento em dobro para compensar doses esguieQigaquecimento de dose pode comprometer aiaficac
do tratamento.

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

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

AMPLOGIN® é bem tolerado no local de aplicagéo. Podem acasreeguintes reacdes desagradaveis ao usar
AMPLOGIN®: reacdes alérgicas locais, edema (inchaco), edes@enitais (vagina e vulva — regido externa),
eritema (vermelhiddo), sensacéo de queimagéo liogelgao local, dor, prurido (coceira), pruridosngenitais,
rash eritematoso (leséo de pele avermelhada e elevadajna dos membros inferiores (pernas), sangramento
vaginal, distarbios vaginais (incluindo dor, vermdéo e corrimento vaginal), queimacdo vulvovagiftd
vulva e da vagina) e dor vulvar (regido externaatgina), queimacao (ardéncia) urinaria. Podem ecafeitos
colaterais gastrintestinais (do estdmago e dotintgs distirbios neuroldgicos (do cérebro e dos/o® e
leucopenia transitéria (diminuicdo temporaria dtsbglos brancos do sangue) quando AMPLOGKbfrer
absorcao sistémica (quando for absorvido pelo ¢ar@mdo na circulacdo sanguinea). Outros efeiosraos
observados raramente, associados a absorcdo seté@mitioconazol, foram: dor de cabeca, cansaggudi
pilosa (hipertrofia das papilas da lingua — sersad@ lingua grossa), urina escura e reacdes de
hipersensibilidade (alergia) na forma de erupcé&é@naa (alergia de pele), prurido (coceira), uriicélesdes
avermelhadas caracteristicas da alergia de petgjema angioneur6tico (inchaco néo-inflamatério dke,p
mucosas — camada que recobre internamente os alhosa, etc., visceras — 6rgdos internos e cérabraicio
subito e com duragdo de horas a dias, acompanieadotics sintomas como por exemplo, febre).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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

Em caso de superdose, procure auxilio médico irsdente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS 1.0535.0153

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

Registrado por:
LABORATORIO GLOBO LTDA.
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

CEP: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

IndUstria Brasileira
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Comercializado por:

GALLIA FARMACEUTICA LTDA
Rua Montese, 840, Santa Branca
CEP: 31.565-150

Belo Horizonte — MG

CNPJ: 12.022.755/0001-76

IndUstria Brasileira

SIG - 0800 031 21 25
Servico de Informacfes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 30/03/2016.
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da peticdo/rfmticdo que altera a bula

Dados das alteracfes delas

Dados da submisséo eletronica
Data do o . Data do N° do Data de Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Atualizacdo de texto de|
bula conforme bula
10457 - padrdo publicada no )
SIMILAR — bulario Creme Vaginal
] Incluséo
09/07/2013| 0552051/13- L NA NA NA NA . 20 mg/g + 30
Inicial de Alteracdo do nome do ma/
Texto de Bula responsavel técnico, 9’9
— RDC 60/12 namero de inscricdo e
sigla do Conselho
Regional de Farmacia
10756 -
SIMILAR - Inclusdo da frase de
Notificacéo de Intercambialidade de Creme Vaginal
alteracdo de medicamentos similare$
07/12/2015| 1064152/15-1 texto de bula NA NA NA NA _ T 20 mg/g + 30
para com medicamento de mg/g
adequagéo a referéncia
intercambialid
ade
10450 - DIZERES LEGAIS - _
SIMILAR — 10235 - Inclus&o dos dados da Creme Vaginal
23/02/2016| 1293927/16-7 Notificacdo de| 565515015 | 0174404/15-| SIMILAR - | 55,5 51| €MPresa responsavel pg 20 mg/g + 30
Alterac&o de 6 Alteracdo de comercializag&o do mglg
Texto de Bula rotulagem produto
— RDC 60/12
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10450 - Adequacéo da bula
SIMILAR — i
Notificacdo de conforme bula Creme Vaginal
13/06/2016| 1914111/16-# Alteracdo de NA NA NA NA padrag pllfb.“cada o | ypps | 20 Mofg+30
Texto de Bula eletrl(f)r?i::lg om mg/g
- RDC 60/12
30/03/2016
10450 -
SIM”‘AB - Re-notificagéo de bula Creme Vaginal
Notificacdo de conforme resposta do 20 mg/g + 30
20/08/2016 | 2202735/16-1 Alteracdo de NA NA NA NA P VPIVPS mg/g
SAT da ANVISA em mg/g
Texto de Bula 28/07/2016
- RDC 60/12
10450 -
SIMILAR — Atualizag&o de texto de| c Vaginal
Notificacdo de bula conforme bula 2r§me/ afgg
20/01/2017| 0105714/17-6 Alteracdo de NA NA NA NA padrao publicadano | VP/VPS mg ?
Texto de Bula Bulério eletrbnico em mg’g
— RDC 60/12 30/03/2016.
10450 —
SIMILAR — Correcéo de Creme Vaginal
NA NA N0t|f|cag~ao de NA NA NA NA caracteristicias fisicas ¢ vp/vps | 20 mg/g +30
Alteracéo de organolépticas do mg/g
Texto de Bula produto.
— RDC 60/12
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