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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GYNO-DAKNAX
nitrato de miconazol

APRESENTACOES
Creme vaginal 20mg/g em embalagens contendo 1 bisnaga com 80g, acompanhada de aplicador
ginecoldgico para 5g de creme.

USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de GYNO-DAKNAX creme vaginal contém 20 mg de nitrato de miconazol.

Excipientes: Cera autoemulsionante nao-idnica, petrolato liquido, lanolina anidra, edetato de sédio,
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, dimeticona e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de infeccdes na regido vaginal produzidas por fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O nitrato de miconazol, substancia ativa de GYNO-DAKNAX é um agente antifingico com amplo
espectro de agdo. A acdo do medicamento e o alivio dos sintomas sdo observados logo apds as primeiras
aplicacgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use GYNO-DAKNAX se vocé apresentar maior sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou
aos demais componentes da formulacéo.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Medidas habituais de higiene devem ser tomadas, como por exemplo, ndo permitir que outras pessoas
usem sua toalha de banho. Seu parceiro sexual também deve ser tratado. Em caso de dividas, fale com
seu médico.

Vocé deve evitar o contato entre o0 preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo de
barreira inserido na vagina) e GYNO-DAKNAX, pois seus componentes podem danificar a borracha
(latex) e, neste caso, gravidez e doengas sexualmente transmissiveis podem nao ser evitadas.

Durante as primeiras semanas da gravidez e durante a amamentagéo, o uso de qualquer medicacdo deve
ser feito sob orientacdo médica.

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

Se vocé estiver tomando um medicamento anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a
coagulacdo do sangue), como varfarina, consulte seu médico antes usar GYNO-DAKNAX.
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As acles e os efeitos colaterais de outros medicamentos podem ser aumentados, quando utilizados ao
mesmo tempo com GYNO-DAKNAX. Consulte seu médico antes de usar GYNO-DAKNAX se vocé
estiver tomando outros medicamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
GYNO-DAKNAX deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
GYNO-DAKNAX é um creme homogéneo de cor branca e isento de particulas estranhas.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o interrompa as aplicagdes durante o periodo menstrual. Veja as instru¢des de uso do aplicador a

seguir:

1) Retire a tampa da bisnaga e perfure o lacre da bisnaga introduzindo o pino perfurante da tampa.

2) Adapte o aplicador ao bico da bisnaga.

3) Aperte a base da bisnaga com os dedos, de maneira a forgar a entrada do creme no aplicador,
preenchendo todo o espago vazio, com cuidado para que o creme ndo extravase o émbolo.

4) Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga.

5) Introduza delicadamente o aplicador na vagina, o mais profundo possivel, e empurre o émbolo para
dentro, até esvaziar o aplicador.

6) A aplicacdo faz-se com maior facilidade estando a paciente deitada de costas, com as pernas dobradas.

7) Quando utilizado seguindo as instrucdes, o aplicador cheio contém a dose adequada (5 g de creme),
considerando ainda o residuo que permaneceu no aplicador.
Vocé deve utilizar um aplicador completamente preenchido com aproximadamente 5g, inserido o
mais profundamente possivel na vagina, uma vez ao dia, ao deitar, durante 14 dias consecutivos. Nao
use mais de 5g (1 aplicador preenchido) por dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure

orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou

cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma das doses deste medicamento, aplique a dose assim que
vocé se lembrar. Caso esteja perto do momento da aplicagdo da proxima dose ndo utilize uma dose
duplicada, omita a dose esquecida. Continue normalmente a utilizar as préximas doses, nos horarios
normais. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que informe ao seu médico e siga as orientages
dele.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): pode
ocorrer ligeira irritagdo local (vermelhiddo), coceira e ardor ap6s as primeiras aplicagdes, que tende a
desaparecer com o decorrer do tratamento.
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Entretanto, se estes sintomas forem muito incbmodos ou se vocé também apresentar urticaria (coceira),
erupcdes cutaneas (espécie de feridas avermelhadas na pele) ou coélicas abdominais, interrompa o
tratamento e informe seu médico. Vocé pode apresentar maior sensibilidade ao medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

O uso excessivo de nitrato de miconazol pode ocasionar irritacdo local, que desaparece com a interrupcéo
do tratamento. Se houver ingestdo acidental, o esvaziamento gastrico pode ser utilizado de acordo com
critério médico.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.4107.0031
Farm. Resp.: Fabiana Costa Firmino - CRF/MG-19.764

Pharlab Indistria Farmacéutica S.A.

Rua S&o Francisco, 1300 - Américo Silva
CEP 35590-000 - Lagoa da Prata - MG
CNPJ 02.501.297/0001-02

Inddstria Brasileira

SAC: 0800 0373322
www.pharlab.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
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Daknax locéo cremosa / Gyno-Daknax creme vaginal

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Ndmero do Data da Data de aprovacéo . Apresentacdes
. Nome do assunto L . L Itens alterados Versoes .
expediente notificacdo/peticado da peticao relacionadas
Gerado no SIMILAR -Notificagdo de L . Logao cremosa
. . . Identificagdo do medicamento
momento do Alteracdo de Texto de Bula - 22/08/2017 Néo se aplica Di leqai VP / VPS 20mg/mL e Creme
i izeres legais
peticionamento RDC 60/12 g vaginal 20mg/g
L 2. Como este medicamento funciona?
SIMILAR -Notificagdo de . .
. 4.0 que devo saber antes de usar este medicamento? Logao cremosa
1351585/16-3 Alteracio de Texto de Bula - 11/03/2016 11/03/2016 o o VP / VPS
3.Caracteristicas farmacoldgicas 20mg/mL
RDC 60/12 . .
5. Adverténcias e precaucdes
SIMILAR -Notificag8o de .
. . Locéo cremosa
0899702/15-1 Alteracéo de Texto de Bula - 09/10/2015 09/10/2015 Composicéo VP /VPS SomalmL
RDC 60/12 g
SIMILAR -Notificagdo de .
. . o . Locg&o cremosa
0287464/15-4 Alteracdo de Texto de Bula - 02/04/2015 02/04/2015 Via de administracdo VP /VPS

RDC 60/12

20mg/mL
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SIMILAR —Notificagéo de

Esta notificacao se refere apenas a incluséo das bulas
referentes ao Gyno-Daknax 20mg/g creme vaginal

0300196/14-2 Alteracédo de Texto de Bula - 21/04/2014 21/04/2014 . . . » . VP / VPS Creme vaginal 20mg/g
compilando em um Unico arquivo as bulas que ja haviam
RDC 60/12 . . .
sido submetidas previamente.
SIMILAR -Incluso Inicial de N&o se aplica Locéo cremosa
1060140/13-6 17/12/2013 17/12/2013 VP / VPS

Texto de Bula - RDC 60/12

(versdo inicial)

20mg/mL




