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Femmesil
nitrato de butoconazol

. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Creme vaginal contendo 20 mg/g de nitrato de butoconazol
Embalagem contendo aplicador pré-envasado com 5 g.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 g do creme vaginal contem:
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*monoisoestearato de glicerila, oleato de poliglicerila-4, sorbitol, petrolado liquido, didéxido de silicio, edetato dissodico
di-hidratado, metilparabeno, propilparabeno, fluido de silicone, cera microcristalina e 4gua purificada.

1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Femmesil é destinado para o tratamento de infec¢Ges vaginais causadas pelo fungo Candida albicans.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Femmesil é um medicamento com atividade antiflingica, ou seja, combate infec¢des causadas por fungos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Femmesil é contraindicado a pacientes sensiveis ao nitrato de butoconazol ou a qualquer outro componente da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

O creme que esta dentro do aplicador de Femmesil contém 6leo mineral. O 6leo mineral pode enfraquecer o latex ou
produtos de borracha como preservativos (camisinha) ou diafragma de contracep¢do vaginal, que é um pequeno anel de
metal recoberto por uma pelicula de borracha ou silicone colocado pela mulher dentro da vagina antes da relagdo
sexual. Portanto esses produtos ndo devem ser utilizados até 5 dias apds o tratamento com Femmesil.

Este medicamento € apenas de uso vaginal. Lave as maos antes e apds 0 Uso.

N&o foram estabelecidas a seguranca e a eficacia em menores de 18 anos.

Gravidez e lactacdo: Como néo existem muitos estudos realizados em mulheres gravidas, Femmesil somente devera
ser usado durante a gravidez sob orientacdo médica.

N&o é conhecido se o nitrato de butoconazol € excretado no leite materno, portanto s6 deve ser usado sob orientagdo
médica.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

N&o utilizar outra preparagdo vaginal como duchas, desodorante, creme e, diafragma durante o tratamento com
Femmesil.

N&o usar diafragma, esponja espermicida e gel vaginal até 5 dias ap6s o tratamento. Creme e diafragma ndo usar
durante o tratamento com Femmesil.

Caso ocorra contato do creme com os olhos, estes devem ser lavados abundantemente com agua por pelo menos 15
minutos.



Caso ocorra contato do creme com a pele, esta deve ser lavada com agua e sabao.

InteragGes medicamento - medicamento

Ndo tomar medicagdo sistémica (antibidticos, que combatem infecgdes; corticosteroides, que tem acdo anti-
inflamatoria; ou drogas imunossupressoras, que eliminam ou reduzem reagGes imunolégicas do organismo), pois podem
afetar doengas fungicas.

Femmesil pode aumentar o efeito da ciclosporina quando utilizados concomitantemente.
Femmesil pode diminuir o efeito da rifampicina quando utilizados concomitantemente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30° C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Femmesil € um creme homogéneo, na cor branca, isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose recomendada de Femmesil é de um aplicador pré-envasado (aproximadamente 5 gramas do creme), por via
intravaginal, em dose Unica. Esta quantidade de creme contém 100 mg de nitrato de butoconazol.

Passo 1: Preparando o aplicador
Abrir a embalagem de protecao e retirar o aplicador pré-envasado. O aplicador foi projetado para ser usado com a ponta
ja colocada. N4o retire a ponta; ndo use o aplicador caso a ponta do mesmo tenha sido retirada. Nao aquega o aplicador.
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Segure o aplicador firmemente, puxe o anel para trés e estenda o émbolo completamente.
Antes de introduzir o aplicador, empurre levemente o émbolo para verificar como o creme é liberado. Este
procedimento facilitara a aplicagcdo. Em seguida, introduza o aplicador na vagina.

Passo 2: Introduzindo o aplicador
Introduza cuidadosamente o aplicador na vagina de forma tdo profunda enquanto confortavel (veja a Figura 3).

Aplicacéo pela Paciente Aplicagao pelo Profissional
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Passo 3: Aplicando o creme
Empurre o émbolo totalmente para liberar o creme (Veja figura 4). Retirar o aplicador vazio da vagina e descartar.



Aplicagdo pela Paciente Aplicagao pelo Profissional
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Ap0s utilizar o medicamento conforme as “instru¢des de uso”, vocé devera jogar o aplicador fora.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Femmesil vem com a dose exata a ser aplicada dentro da vagina em uma dose Unica. Caso esquega-se de usar o
medicamento, utilizar assim que lembrar, conforme orientacdo médica.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal com
célicas, prurido no 6rgdo genital, queimag&o vaginal, corrimento vaginal, irritacdo vaginal.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas, dermatite
de contato, dor de cabega, inquietacdo, prurido de pele, rash cutaneo, urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Femmesil vem com a dose exata a ser aplicada dentro da vagina. Porém, caso alguém acidentalmente engula o creme
vaginal, esta pessoa devera beber quantidade moderada de &gua e procurar um médico imediatamente.

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

I11. DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: 1.0235.1314.001-2

Farmacéutico Responsavel: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP N° 22.234

Registrado por: EMS S/A.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia (SP) - CEP: 13186 - 901

CNPJ 00.923.140/0001-31

IndUstria Brasileira

Embalado por: ATHOSFARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA.
Indaiatuba (SP)
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Embalado por: EMS S/A
Hortolandia (SP)

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

www.ems.com.br
SAC: 0800-191222
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Histérico de Alteracdo para a Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10457 - Submissao
eletrbnica para Embalagem
SIMILAR - . LI
Incluso disponibilizacéo c_ontendo ]
16/10/2019 | 2511710/19-6 Inicial de N/A N/A N/A N/A do texto de bula VP / VPS aplicador pré-
no bulério envasado com 5
Texto de Bula eletrbnico da
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