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GINO-TERACIN ®

(cloridrato de tetraciclina + anfotericina B)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme

25mg/g + 12,5mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

GINO-TERACIN ®
cloridrato de tetraciclina + anfotericina B

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE R
APRESENTACAO

Creme.

Embalagem contendo 1 bisnaga com 45g + 10 aplieador

VIA DE ADMINISTRACAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
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(cloreto de benzalcénio, metilparabeno, propilpanah alcool cetoestearilico, borato de sodio, nistaliito de

sédio, edetato dissodico, acido citrico, agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tratamento topico de vulvovaginites e colpites adas poiCandida, Trichomonas vaginalis e/ou outras bactérias
ou quando n&do houver condi¢des para identificagent@ etiolégico. E indicado também na p6s-cawtedia do
colo uterino, prevenindo infeccfes e acelerandsted®odo, 0 processo de cicatrizacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gino-Teraciff tem acao anti-infecciosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gino-Teraciff é contraindicado para pacientes com hipersertdbii a quaisquer componentes da férmula.
Também ndo deve ser usado nas pacientes sensivenetabissulfito de sodio, especialmente paciectes
histérico de asma ou alergia, uma vez que, estt&uba, pode causar reacdes alérgicas com sintmaéitaticos

e de broncoespasmo. Gino-Tericitéo deve ser usado durante a gravidez e lactagddoda possibilidade de
efeitos adversos no desenvolvimento dos 0ssos tesddas criancas. A seguranca para 0 USO em csizoga
menos de 11 anos de idade ainda n&o foi bem estédrel

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser usado apenas externamentegesdewmantido longe do alcance dos olhos, narizca.lSiga
corretamente as instrugdes da aplicacdo (ver “Ciewo usar este medicamento?”).

Precaucdes Higiénicas: a fim de afastar a postaloié de reinfeccdo, observar rigorosa higiene pes&s maos
devem ser cuidadosamente lavadas, antes de aplmame. Além das medidas higiénicas habituaisegsintes
precaucdes sao de grande vantagem para prever@agio:

1) Ap6s cada micgao, enxugar a vulva, sem fricaion@apel higiénico.

2) A fim de evitar uma possivel propagacdo de miEmismos do reto ao trato vaginal, apds a defecagédar
para que o material possivelmente infectado n&e emh contato com a genitalia.

3) Toalhas e lencéis, assim como roupas intimasrdeser trocados diariamente e lavados com detergecada
troca. Recomenda-se que as pacientes usem rotipaasifervidas durante o periodo da doenca.

4) Enquanto persistir a infeccao, existe a posdéile de propagacado para outras pessoas.

Durante o uso do medicamento recomenda-se eVitdes sexuais.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou ap6s o seu término.
Informe seu médico se esta amamentando. A segupangaiso durante a gravidez e lactacao néo fabhelsicida.

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

Interac6es medicamentosas

A tetraciclina é absorvida em quantidades muitoupags apés administracdo vaginal (ver “Toxicolggia”
Portanto, as interacdes conhecidas do uso sisté&ritetraciclinas séo possiveis, mas, ndo foraatadds até o
momento com o uso de Gino-Terdti anfotericina B ndo é absorvida através da pale membranas mucosas
e, portanto, neste caso, as interacdes sisténdioamprovaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

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

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

Gino-Teraciff apresenta-se como creme amarelo e homogéneo.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Posologia:
Um aplicador (cheio de creme) diariamente, durd@raelO dias. Em casos mais graves, quantidadesesdois
aplicadores cheios) podem ser necessarios, var@telopo da utilizacdo de acordo com a resposiaali

Instrucoes:
1. Remova a tampa e perfure completamente o laardishaga utilizando a parte pontiaguda da tampa.
Imediatamente, adapte o aplicador ao bico do tubo.

2. Aperte delicadamente a base do tubo de mandoar a entrada do creme no aplicador, preenchéab o
espaco vazio do mesmo.

3. Desencaixe o aplicador e tampe o tubo imediattane
4. Para aplicar o produto, a paciente deve dedtagles costas e o aplicador deve ser introduzido atana
suavemente, sem causar desconforto. Em seguidaymmfentamente o émbolo com o dedo indicadopdigal

de seu curso, depositando, assim, todo o cremagiaar

5. Apés a aplicacéo, o aplicador deve ser imediatdendescartado.

Idosas O uso em pacientes idosas (acima de 60 anopaescricao e acompanhamento médico.

O uso do creme vaginal ndo deve ser interrompido dante o periodo da menstruacao.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

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

Como qualquer preparacdo de uso intravaginal, Gevaci¥ podera produzir prurido e ardor em pacientes
hipersensiveis aos componentes do produto.

A administracdo tépica resulta em niveis séricogdsa portanto, € muito improvavel que efeitos teiais
sistémicos ocorram.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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A administracdo tépica de Gino-Teratiresulta em niveis séricos muito baixos de anftitexiB e tetraciclina,

portanto, € improvavel que efeitos colaterais @surrem razédo de uma superdose. Em casos de ingeglaatal,
procurar imediatamente a Emergéncia-Clinica-Holspita

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leypara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0374
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - M6édulo 01-B - DAIA - Anapoti§&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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Dados da submisséo eletrénica

Anexo B
Historico de alteragao para a bula

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
e Notificagéo de ~
Notificagéo de Alteragdo de Texto | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
13/03/2015| 0226638/15-5 Alteracdo de Texto dg 13/03/2015| 0226638/15-% de Bula para 13/03/2015 | Adicéio da frase sobre intercambialidade, segurjdo VP/VPS Creme
Bula para Adequacéo Ad b RDC n° 58/2014.
L equacao a
a Intercambialidade L
Intercambialidade
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de i
10/11/2015 Texto de Bula — RDC 10/11/2015 Texto de Bula — 10/11/2015 Versdo inicial VPIVPS Creme
60/12 RDC 60/12
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