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cloridrato de tetraciclina +
anfotericina B
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES mmmmmmm
Creme vaginal: bisnaga de 45g e 60g

USO ADULTO
USO GINECOLOGICO

FORMULA I
Creme vaginal - Cada g contém:

cloridrato de tetraciclina
anfotericing B.........c.ooveiiiiiciccc e
EXCIPIENTE §uS.Puueiiriiieiiie ittt 19
Excipientes: alcool cetilico, polawax, metabissulfito de sédio,
metilparabeno, propilparabeno, vaselina liquida, vitamina E,
propilenoglicol, formaldeido sulfosuccilato de sédio, hidréxido
de sddio, acido citrico e agua deionizada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? I
O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B creme vaginal atua
nas infecgbes causadas por fungos e bactérias, como
Candida (candidiase vaginal) e Trichomonas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOIINDICADO?
O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B esta indicado no
tratamento de vulvovaginites e colpites causadas por Candida,
Trichomonas elou bactérias, ou quando n&o houver condigbes
de identificar o agente etioldgico. E indicado também na pos
cauterizagdo do colo uterino, na prevengédo de infecgoes,
acelerando deste modo, o processo de cicatrizagao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?
Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes com
histérico de hipersensibilidade ao cloridrato de tetraciclina,
anfotericina B ou a qualquer outro componente da féormula. A
seguranca para o uso durante a gravidez ndo foi ainda
estabelecida. O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B
creme vaginal ndo deve ser usado durante a gravidez e a
lactacdo devido a possibilidade de ocorréncia de efeitos
adversos nos dentes e nos ossos durante o desenvolvimento
do feto, recém-nascidos, bebés e criangas pequenas.
Aseguranga para uso em criangas menores de 11 anos ainda
nao foi estabelecida.

"No caso de gravidez durante ou apos o tratamento informe
seu médico. Informe também se estiveramamentando”.
"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacdes indesejaveis".

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

"N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para sua saude".

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO? HE——
O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B creme vaginal é
R1

uma formulagdo de uso ginecoldgico, de cor amarela e
homogénea ao tato.

Deve ser utilizado um aplicador cheio (4g) de cloridrato de
tetraciclina + anfotericina B creme vaginal, durante 7 a 10
dias. Em casos mais graves, quantidades maiores (2
aplicadores cheios) sdo necessarias, variando o tempo de
utilizagao de acordo com a resposta clinica.

As aplicagbes ndo deverdo ser interrompidas durante o
periodo menstrual.

Este produto deve ser utilizado apenas para uso externo e
deve ser mantido longe do alcance dos olhos, nariz e boca.
Preparagao para aplicagao do produto:

Remova a tampa e perfure completamente o lacre da bisnaga
utilizando a parte pontiaguda da tampa. Adapte
imediatamente o aplicador ao bico do tubo. Puxe o émbolo do
aplicador até o final do curso. Aperte suavemente a base da
bisnaga, forcando a entrada do creme no aplicador até
completo enchimento.

Aplicagao do produto:

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, empurre lentamente o
émbolo com o dedo indicador até o final de seu curso,
depositando assim todo o creme na vagina.

Ap6s o uso descarte o aplicador.

Precaugdes higiénicas: Para evitar reinfeccdo, manter
rigorosa higiene pessoal. Lave as maos cuidadosamente
antes de aplicar o creme vaginal. Ap6s cada micgao, enxugar
a vulva, sem friccionar o papel higiénico. Para evitar uma
possivel propagacao dos germes do reto para o trato vaginal,
apos a defecagdo, cuide para que o material possivelmente
infectado ndo entre em contato com a genitalia. Toalhas e
lencois, assim como roupas intimas devem ser trocados
diariamente, e lavados com detergente, uma vez que,
enquanto persistir a infecgdo, existe a possibilidade de
propagagao a outras pessoas.

“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e aduragao do tratamento”.

“Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico”.

“N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR 7 I
Como ocorre com qualquer outro produto para aplicagéo
vaginal, o cloridrato de tetraciclina + anfotericina B podera
eventualmente produzir sensagdo de ardor ou prurido em
pacientes hipersensiveis a alguns dos componentes da
formula. Caso isso ocorra, o tratamento podera ser
interrompido se a sintomatologia persistir ou agravar.

Procure o médico, caso ocorram quaisquer sinais de reagoes
adversas além destas normalmente esperadas.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR GRANDE QUANTI-
DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? ==
Nao existem informagdes disponiveis.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?1
O medicamento deve ser armazenado na sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em
lugar seco, fresco e ao abrigo da luz (evite armazena-lo no
banheiro), evitar também o congelamento. Nesta condicdes,
o prazo de validade do medicamento € de 12 meses a contar
da data de fabricagéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
S AU D I 15
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS m——
FARMACOLOGIACLINICA I
As vulvovaginites e colpites mais comuns sdo causadas por
Trichomonas vaginalis e por Candida albicans. A candidiase
genital ocorre com maior freqiéncia apds a terapéutica
antibiética ou corticoterapia. Sua ocorréncia tem sido relatada
com crescente frequéncia em mulheres submetidas a
tratamento oral com agentes especificos contra Trichomonas
e durante o uso de anticoncepcionais orais. Outros fatores
que aumentam a suscetibilidade a candidiase vaginal séo
Diabetes mellitus, perturbagbes endodcrinas, disturbios
nutritivos e debilidade.

A anfotericina B, um dos componentes ativos deste
medicamento, possui atividade efetiva contra Candida
albicans e tem sido amplamente usada sob a forma tépica no
tratamento da candidiase vaginal.

A anfotericina B possui também acéo profilatica, agindo
contra a excessiva proliferagao de Candida, devido alteracéo
da flora vaginal causada pela tetraciclina. A tricomoniase
geralmente se apresenta associada a outras infeccoes
bacterianas e micéticas e raramente se encontraisolada.

A anfotericina B é ativa contra numerosos blastomicetes
(leveduras) humanos e animais. Ndo é eficaz contra
bactérias, ricketsias, virus e dermatofitas.

A acdo da anfotericina B ¢ fungistatica ou fungicida,
dependendo da concentragdo. N&o se relatou resisténcia
primaria a anfotericina B desde o seu isolamento, em 1956.
Apesar do amplo uso da anfotericina B no tratamento de
infecgdes fungicas, ndo foram observadas cepas resistentes.
In vitro, as cepas resistentes de Candida, com resisténcia
cruzada a nistatina, foram cultivadas, sob condigbes
extremas. Até o momento, ndo foi relatado desenvolvimento
de resisténcia de Candida, sob condigdes clinicas, em
relagdo a anfotericina B.

A anfotericina B provavelmente se liga a esterdides da
membrana celular do fungo, levando a uma alteragéo da
permeabilidade celular e a perda de ions de potassio e de
outras moléculas.

As tricomoniases raramente s&o infeccdes simples.
Encontram-se freqientemente associadas com infecgdes
bacterianas mistas. Trichomonas e bactérias vivem em
perfeita simbiose. Algumas pacientes, portadoras de
Trichomonas, apresentam exacerbacdes de sintomatologia
depois que esta associagdo simbidtica se manifesta.

A utilizagdo de glicogénio das paredes vaginais pelas
Trichomonas e a conseqlente elevagdo do pH vaginal
estimulam ainvasao bacteriana.

A agéo principal da tetraciclina, o outro componente ativo
deste medicamento, é eliminar as bactérias que favorecem a
proliferagao da Trichomonas, rompendo o ciclo simbiético.
Atetraciclina é ativa contra bactérias Gram-positivas e Gram-
negativas, micoplasma, clamidia, rickétsia e também contra
Trichomonas em simbiose com bactérias.

Esta demonstrada a resisténcia cruzada entre a tetraciclina e
seus varios derivados. O desenvolvimento de resisténcia por
patégenos a tetraciclina durante a terapia ocorre apenas
muito lentamente, se ocorrer de forma completa.

Ao que parece, a agao das substancias ativas desse produto
possui efeito localizado, uma vez que elas ndo sdo absorvidas
através da pele em quantidade suficiente para agao
sistémica.

O efeito inibitério da tetraciclina na formacdo da parede
celular e na sintese de RNA é aumentado de forma sinérgica
pela anfotericina B.

TOXICOLOG A
Tolerancia tépica:
O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B creme vaginal foi



muito bem tolerado e raramente tém relatado urticaria e
irritacdo local. Apés uma Unica aplicagdo de cloridrato de
tetraciclina + anfotericina B creme vaginal, demonstrou-se
que a anfotericina B ndo foi detectada e somente quantidades
muito pequenas de tetraciclina foram detectadas na urina.
Nenhuma dessas substancias foi detectada no sangue.
Carcinogenicidade

Nao estéo disponiveis investigagbes sobre carcinogenicidade,
uma vez que a duragdo recomendada do tratamento com
cloridrato de tetraciclina + anfotericina B creme vaginal é de
apenas 10 dias. Portanto, como este medicamento nio é
destinado para uso por longo prazo, os estudos de
carcinogenicidade n&o sao necessarios.

Mutagenicidade:

Estudos in vitro realizados em células de camundongos com
carcinoma, em leucécitos humanos, embrioblastos humanos,
bactérias intestinais e in vivo em hamsters demonstraram
efeito mutagénico da tetraciclina. Apesar do vasto uso deste
medicamento, ndo foi demonstrada relevancia clinica nestes
estudos de mutagenicidade.

Toxicidade na reprodugao:

Nao se tem experiéncia suficiente sobre o uso de tetraciclina
durante a gravidez. Atetraciclina pode ser depositada na fase
de mineralizagéo nos ions de calcio nos ossos e dentes. Isso
leva a danos nos dentes e diminui o crescimento ¢sseo.
Estudos em animais mostraram indicagbes de efeitos
embriotoxicos/teratogénicos. A tetraciclina atinge o leite
materno. O tratamento de maes durante a lactagdo pode
causar danos graves as criangas (possibilidade de depdsito
nos dentes, descoloragao dental e disturbios na flora
intestinal), podendo ocorrer também aumento da pressado
intracraniana. Estudos de toxicidade reprodutiva com a
anfotericina B em ratos, camundongos e coelhos nao
demonstraram indicagdes de teratogenicidade.

Anfotericina B:

A absorcéo da anfotericina B ndo pode ser detectada apés
aplicagdo vaginal, portanto a ocorréncia de toxicidade
sistémica com esta substancia é improvavel.

Nao ha informagdes disponiveis sobre carcinogenicidade e
mutagenicidade da anfotericina B. Estes dados n&o s&o
necessarios, visto que primeiramente, a anfotericina B ndo é
absorvida ap6s administragao vaginal e também porque este
medicamento ndo esta direcionado ao tratamento a longo
prazo.

FARMACOCINETICAE BIODISPONIBILIDADE m—
Dependendo da condigdo da mucosa, a tetraciclina e,
improvavelmente a anfotericina B podem ser absorvidos
quando aplicados naregigo genital.

INDICAGOES
O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B esta indicado no
tratamento de vulvovaginites e colpites causadas por
Candida, Trichomonas e/ou bactérias, ou quando néo houver
condicdes de identificar o agente etioldgico. E indicado
também na pos cauterizagao do colo uterino, na prevengéo de
infecgbes, acelerando deste modo, o processo de
cicatrizagao.

CONTRA-INDICAGOES
O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B é contra-indicado
em pacientes com historico de reacéo de hipersensibilidade a
qualquer dos componentes da formulagdo, em especial o
propilenoglicol e os parabenos. Também nao deve ser
utilizado em pacientes sensiveis ao metabissulfito de sodio,
especialmente nos pacientes com histérico de asma ou

alergia, uma vez que esta substancia pode causar reagdes
alérgicas com sintomas anafilaticos e de broncoespasmos.
Este medicamento n&o deve ser usado durante a gravidez ou
lactacdo devido a possibilidade de efeitos adversos no
desenvolvimento dos ossos e dentes das criangas.

MODO DE USARE CUIDADOS DEPOIS DEABERTO I
Instrugdes para uso do aplicador:

1. Remova a tampa e perfure completamente o lacre da
bisnaga utilizando a parte pontiaguda da tampa.

2.Adapte imediatamente o aplicador ao bico do tubo.

3. Puxe o émbolo do aplicador até o final do curso e em
seguida aperte delicadamente a base do tubo de maneira a
forgar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o
espacgo vazio do mesmo.

4. Desencaixe o aplicador e tampe o tubo imediatamente.

5. 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.

6. Ap0s aplicacao, desprezar os aplicadores.

Depois de aberto manter sempre bem fechado na embalagem
original.

POSOLOG /A
O medicamento cloridrato de tetraciclina + anfotericina B é de
uso ginecoldgico.

Utilizar um aplicador cheio (4g) de cloridrato de tetraciclina +
anfotericina B creme vaginal, durante 7 a 10 dias. Em casos
mais graves, quantidades maiores (2 aplicadores cheios) sdo
necessarias, variando o tempo de utilizagédo de acordo com a
resposta clinica.

As aplicagbes ndo deverdo ser interrompidas durante o
periodo menstrual.

ADVERTENCIAS I
Devem ser tomadas medidas contraceptivas durante o
tratamento de mulher em idade de engravidar, tendo em vista
a auséncia de estudos relativos a influéncia deste
medicamento sobre as células reprodutoras masculinas
(espermatozdides).

O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B ndo apresenta
toxicidade, porém da mesma forma que ocorre com qualquer
outro produto para a aplicagdo vaginal, podera
eventualmente produzir sensagao de ardor ou prurido em
pacientes hipersensiveis. Caso isto ocorra, o tratamento
podera ser interrompido se a sintomatologia persistir ou se
agravar.

As aplicacdes ndo deverdo ser interrompidas durante o
periodo menstrual.

O cloridrato de tetraciclina + anfotericina B pode causar
urticaria devido a presencga de parabenos (metilparabeno e
propilparabeno) em sua formulagdo. Também & possivel o
aparecimento de seqielas tardias como dermatite de contato.
Raramente ocorrem reagbes imediatas com urticaria e
broncoespasmo.

Precaucoes

Este medicamento deve ser utilizado apenas para uso externo.
Portanto deve ser mantido longe dos olhos, nariz e boca.
Precaucdes higiénicas: afim de afastar a possibilidade de
reinfeccéo, manter rigorosa higiene pessoal. As maos devem
ser cuidadosamente lavadas antes de aplicar o creme. Além
das medidas higiénicas habituais, as seguintes precaucdes
séo de grande vantagem para prevenir a reinfecgao:

1) Apds cada micgéo, enxugar a vulva, sem friccionar o papel

higiénico.

2) Afim de evitar uma possivel propagagéo dos germes do
reto para o trato vaginal, apos a defecacgéo, cuidar para que o
material possivelmente infectado ndo entre em contato com a
genitélia.

3) Toalhas e lengdis, assim como roupas intimas devem ser
trocados diariamente, fervidos e lavados com detergente a
cada troca. Recomenda-se que os pacientes usem roupas
intimas fervidas durante o periodo da doencga.

4) Enquanto persistir a infeccdo, existe a possibilidade de
propagacdo a outras pessoas. A anfotericina B possui
coloragdo amarela. O contato desta substancia com roupas
pode mancha-las, manchas que, dependendo do tipo de
material, podem as vezes nao ser removidas somente com a
lavagem.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS I
O cloridrato de tetraciclina, um dos componentes deste creme
vaginal, & absorvido em quantidades muito pequenas apds a
administracdo vaginal (ver toxicologia). Portanto as
interacdes conhecidas do uso sistémico de tetraciclinas séo
admitidamente possiveis, porém nunca foram relatados ao
longo dos muitos anos de uso deste medicamento.

Também foram descritas interagdes apds o uso sistémico da
anfotericina B, outro componente ativo deste creme vaginal.
De acordo com o atual estdgio de conhecimento, a
anfotericina B ndo é absorvida através da pele e membranas
mucosas e, portanto, neste caso, as interagdes sistémicas
saoimprovaveis.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RIS C O
Pacientes idosos: Nao ha informacgdes disponiveis com
relagéo a efeitos do cloridrato de tetraciclina e anfotericina B
sobre a populagéo geriatrica. No entanto, ndo sao esperados
problemas especificos, que possam limitar o uso deste
medicamento em idosos.

Uso na gravidez: Categoria B: a seguranga para uso na
gravidez néo foi estabelecida. Drogas contendo tetraciclinas
demonstraram ter efeitos adversos nos dentes e nos 0ssos
durante o desenvolvimento do feto, recém nascidos, bebés e
criangas pequenas.

Uso na lactagdo: a seguranga para uso na lactagéo n&o foi
estabelecida.

Uso pediatrico: a seguranga para uso em criangcas com
menos de 11 anos de idade néo foi estabelecida.

REAGOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS EE——m
Como qualquer preparagéo de uso intravaginal, o cloridrato
de tetraciclina + anfotericina B podera produzir prurido e ardor
em pacientes hipersensiveis aos componentes da
formulagao.

Aadministragao tépica resulta niveis séricos baixos: portanto,
é muito improvavel que ocorram efeitos colaterais sistémicos.

ARMAZENAGE |V I
O medicamento deve ser armazenado na sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em
lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Evitar o congelamento.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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