cloridrato de tetraciclina +
anfotericina B

Forma farmacéutica e Apresentacdes
Creme vaginal. Embalagens contendo bisnagas de 45 g ou 60 g.

USO ADULTO
USO INTRAVAGINAL

Composicao

Cada grama do creme vaginal contém:

cloridrato de 25,0 mg
B 12,5 mg

de sodio, cera auto emulsionante nao idnica,

*petrolato branco propilenoglicol,
sorbitol, 4cido citrico, hidréxido de sédio, simeticona, agua purmcada

INFORMAQOES AO PACIENTE

do é indicado no tratamento de vulvovaginites e colpites causadas
prmclpalmenle por Candida e tricomonas, e na pés cauterizago do colo uterino.
{ uidados de armazenamento: Manter a b\snaga tampada a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.
Prgazo de validade: o nimero de lote e a data de validade estéo no cartucho do medicamento. Verifique sempre o prazo de validade
do medicamento antes de usé-lo. Nunca use medicamentos com o prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua satide.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.
Cuidados de administracéo: para preparar a aplicagao do produto, remover a tampa da bisnaga, adaptar o aplicador a sua
extremidade e puxar o émbolo até o fim (ﬂ) curso. Apertar suavemente a base da bisnaga, forgando a entrada do creme no aplicador
até completo enchimento. Para a apl\ca$ao do produto, a paciente deve deitar-se de costas e o aplicador deve ser introduzido na
vagina suavemente, sem causar desconforto. Em seguida, empurrar lentamente o émbolo com o dedo indicador até o final de seu
curso, depositando assim todo o creme na vagina. Para evitar reinfeccao, observar rigorosa higiene pessoal. As maos devem ser
cuidadosamente lavadas, antes de aplicar o creme; apés cada micgdo, enxaguar a vulva, sem friccionar o papel higiénico; para evitar
uma possivel propagacao de germes do reto o trato vaginal, apds a defecag@o, cuidar para que o material possivelmente infectado
nao entre em contato com a genitalia. Toalhas e lengdis, assim como roulpas intimas devem ser trocados diariamente e lavados com
detergente, uma vez que, enguanlo persistir a infeccao, existe a possibilidade de propagacao a outras pessoas.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses, e a duragdo do tratamento.
Nao o r do seu med\co
Informe seu médico o Como ocorre com qualquer outro produto para aplicagéo vaginal,
este medicamento podera eventualmente produzir sensagéo de ardor ou prurldo em pacientes hipersensiveis. Se isto ocorrer, o
lralamenlo&;odera ser interrompido se a s\n(omato\og\aserslstlr ou ag

AMENTO DI ALCANCI DAS CRIANCAS.

TODO EVE SER MANTIDO F(

Contraindicaces e Precaugdes: o produto deve ser utilizado apenas para uso externo e deve ser mantido longe do alcance dos
olhos, nariz e boca. A seguranca para uso durante a gravidez nao io\ eslabeleclda Drogas contendo tetraciclina demonstraram ter
efeitos adversos nos dentes e 0ssos durante o d , bebés e criangas pequenas. A seguranca
Fara 0 uso em criangas com menos de 11 anos de \dade ainda nao !ol estabelecida.

informe a seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAQOES TECNICAS
Caracteristicas: o cloridrato de tetraciclina apresenta-se como um p6 cristalino amarelo, inodoro, higroscépico. Peso Molecular:
480,9. Férmula Molecular: C,,H,,N,0,,HCI. Solivel 1 em 10 de 4gua e 1 em 100 de a\cool praticamente insoltvel em cloroférmio
e em éter. A anfotericina B apresenta-se como um p6 amarelo a \aran]a inodoro ou praticamente inodoro. Insolivel em agua,
dlcool anidro, éter, benzeno e tolueno; soltvel em solivel em dlcool metilico. Férmula
Quimica: C,;H,,NO,;, peso molecular de 924,08.
Farmacodinamica: as vulvovaginites e colpites mais comuns sao causadas por Tnc/wmonas vagmal/s e por Candida albicans. A
candidiase genital ocorre com maior frequéncia apds terapéutica tem sido relatada com
crescente frequéncia em mulheres submetidas a tratamento oral com agenles especificos conlva tricomonas e durante o uso de
anticoncepcionais orais. Outros fatores que aumentam a suscetlbllldade a candidiase vaginal sao Diabetes mellitus, perturbagdes
endécrinas, disturbios nutritivos e debil A ibiético poliénico produzido pelo Streptomyces ncdcsus possui
atividade efetiva contra Candida albicans e tem sido amp\amenle usada sob a forma topica no tratamento de candidiase genital.
Possui também acéo profilatica, agindo contra a excessiva proliferacdo de Candida, causada pela alteracao da flora vaginal pela
tetraciclina. A apresenta-se a outras infecgdes bacterianas e micéticas e raramente encontra-se
isolada. A atividade antifiingica da anfotericina B se deve a sua maior afinidade pelo ergosterol da membrana celular dos fungos.
A ligacao ao ergosterol nas membranas da célula fingica altera a permeabilidade seletiva, possibilitando que, através do poro
formado, extravasem ions potassio, fosfatos inorganicos, &cidos carboxilicos, aminoacidos e ésteres fosfato, resultando na inibicao
do crescimento dos fungos. As tricomoniases raramente s&o infeccdes simples. Encontram-se frequentemente associadas com
infecgdes bacterianas mistas. Tricomonas e bactérias vivem em perfeita simbiose. Algumas pacientes, portadoras de tricomonas,
da sir depois que esta se manifesta. A utilizacdo do glicogénio das
paredes vaginais pelos tricomonas e a consequente elevagao do pH vaginal estimulam a invasao bacteriana. A tetraciclina é
um antibiético bacteriostético de amplo espectro que atua por inibicdo da sintese de proteinas, bloqueando a unido de RNA de
transferéncia ao complexo ribossémico de RNA mensageiro. A unido reversivel se produz na subunidade ribossomica 30S dos
micro-organismos sensiveis. Nao inibem a sintese da parede celular bacteriana.
A acao principal da tetraciclina é a de eliminar as bactérias que a o ciclo
simbidtico. Ao que parece, a agdo das substancias ativas desse produto possui um efeito \ocallzado uma vez que elas nao sao
absorwdas alraves da pe\e em quanndade suﬂclente para agéo sistémica.

Com¢ deve ser utilizado apenas para uso externo. Ao que parece, a
al;ao das subslancnas ahvas desse produto possul um efeito localizado, uma vez que elas ndo sao absorvidas, através da pele, em
quantidade suficiente para agéo sistémica. A anfotericina apresenta absorgao oral e intramuscular pobre. O cloridrato de tetraciclina,
administrado por via oral, apresenta boa absorgao (77%). A taxa e a extensdo da absorcao oral é maior apés as refeicdes. A
anfotericina apresenta ligagao as proteinas plasméticas maior que 90%. A meia-vida de distribuicao é de 15 dias e o volume é de
4L/kg. O cloridrato de tetraciclina apresenta ligagao as protelnas Iasméhcas de 5%. Seu volume de distribuicéo é de 75% (1,32 1,6
L/kg). Nao foram dados sobre o B. O cloridrato de tetraciclina é pobremente metabolizado
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no figado. A anfotericina apresenta excrecao renal de 40%. Sua meia-vida de eliminagéo é de 15 dias. Nao ¢é dializavel. Q cloridrato
de tetraciclina apresenta excrecéo renal de 60%, na forma inalterada. A meia-vida de eliminagéo é de 8 a 10 horas. E dializavel
apenas na hemodidlise.

Indicacées

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de vulvovaginites e cqlpites causadas por Candida, tricomonas e/ou bactérias ou
quando néo houve condigdes para identificar o agente etiologico. E indicado também na pés-cauterizagao do colo uterino, na
prevencao de infecgoes acelerando, deste modo, o processo de cicatrizagao.

Contraindicagdes

Este medicamento ¢ contraindicado na eventualidade de reagéo de sensibilidade a qualquer dos componentes da formulagao.
Seu uso também & contraindicado na gravidez, lactagéo, criancas menores de 11 anos.

A relagao risco-beneficio deve ser avaliada na presenga de diabete insipida, disfungao hepatica e disfungao renal.

Precaucdes e Adverténcias

Prscaugées: o produto deve ser utilizado apenas para uso extemo: portanto, o produto deve ser mantido longe dos olhos, nariz

e boca.

Uso na Gravidez: categoria B. A seguranca para uso durante a gravidez nao foi estabelecida. Drogas contendo tetraciclina

demonstraram ter efeitos adversos nos dentes e ossos durante o desenvolvimento do feto, recém nascidos, bebés e criancas
equenas.

s0 na Lactagao: a seguranga para uso durante a lactagéo nao foi estabelecida.

Uso em Crian%a a seguranga dpara 0 uso em criancas com menos de 11 anos de idade néo foi estabelecida.

Precaucdes Higiénicas: a fim de afastar a possibilidade de reinfeccéo, observar rigorosa higiene pessoal. As maos devem ser
cuidadosamente lavadas, antes de aplicar o creme. Além das medidas de higiene habituais, as seguintes precaugdes sao de grande
vantagem para prevenir reinfecgao:

1) Apds cada micgéo, enxaguar a vulva, sem friccionar o papel higiénico.
2) A fim de evitar uma possivel propagacao de germes do reto ao trato vaginal, apés a defecagao, cuidar para que o material
possivelmente infectado nao entre em contato com a genitalia.

3) Toalhas e lengois, assim como roupas intimas devem ser trocados diariamente e lavados com detergente.

4) Enquanto persistir a |n|ec§ao existe a possibilidade de propagacéo a outras pessoas.
Adverténcias: Este orém, da mesma forma que ocorre com qualquer outro
produto para aplicagao vaglnal podera eventua\mente produzir sensagéo de ardor ou prurido em pacientes hipersensiveis. Se isto
ocorrer, o ra ser ersistir ou agravar.
As aplicagdes nao deverao ser interrompidas durante o periodo menstrual.

" " /

Até 0 momento néo foram 0! e/ou ali com o uso de cloridrato de tetraciclina +
anfotericina B creme vaginal.
Reagdes adversas / colaterais —
Como qualquer de uso i este podera produzir prurido e ardor em pacientes hij
aos componentes do produto.
A administrag@o topica resulta em niveis séricos baixos: portanto, € muito improvavel que efeitos colaterais sistémicos ocorram. |
e . —
Nao existem na literatu ra, dados sobre a alteragao em exames laboratoriais mediante o uso de cloridrato de iclina +
B creme vaginal. I
Posologia —
Um aplicador cheio (4g) de cloridrato de tetraciclina + anfotericina B creme vaginal, durante 7 a 10 dias. —
Em casos mais graves, q maiores (2 cheios) sao r variando o tempo de utilizagao de acordo
com a resposta clinica.
:\IISO aj gcs&oes néo deveréo ser interrompidas durante o periodo menstrual.
INSTRUGOES PARA USO DO APLICADOR
1. Remova a tampa e, imediatamente, adapte o aplicador ao bico do tubo.
5. Aperte delicadamente a base do tubo de maneira a forgar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o espago vazio
jo mesmo.
3. Desencaixe o aplicador e tampe o tubo imediatamente.
4. Para aplicar o produto, a paciente deve deitar-se de costas e o aplicador deve ser introduzido na vagina suavemente, sem
causar desconforto. Em seguida, empurrar lentamente o émbolo com o dedo indicador até o final de seu curso, depositando assim
todo o creme na vagina.
5. Apés a aplicacao, o aplicador deve ser imediatamente descartado.
Superdosagem
O uso deste medicamento, segundo as orientagdes descritas no item Posologia, néo apresenta riscos de superdosagem.
Pacientes idosos
Nao foram descritos cuidados especiais em pacientes idosos quando do uso deste produto.
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