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GYNOPLUS®
nitrato de isoconazol
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO:
Creme vaginal 10mg/g. Embalagem contendo 1 bisdag g + 7 aplicadores.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 1 g d&YNOPLUS® creme contém:

LTz 100 I o [N TSToYoto 1 - V.o P 10 mg
excipientes (alcool cetoestearilico, monoesteatatglicerila, cetomacrogol 1000, petrolato liquiduristato de
isopropila, metilparabeno, propilparabeno, promfglicol, edetato dissédico, butil-hidroxitolueno &gua
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INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é imptatker as informacdes contidas na bula, verificprazo de
validade e a integridade da embalagem. Mantenhiaadib produto sempre em maos para qualquer carcpust

se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GYNOPLUS® ¢ indicado para o tratamento de infeccdes fungleasgina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
GYNOPLUS® é um antimicético (medicamento contra fungos) di$pel na forma de creme vaginal. Converse

com o seu médico para obter maiores esclarecimsabye a acéo do produto e sua utilizagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé néo deve us@YNOPLUS® se apresentar hipersensibilidade (alergia) a qaalgm dos componentes do

produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes
Converse com seu médico antes de GANOPLUS®.
Quando for utilizaGYNOPLUS® creme é importante saber que:
« Recomenda-se 0 uso @&YNOPLUS®, se for necessario tratamento da pele ao redor giaav@u

tratamento preventivo do parceiro.
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* Durante o tratamento e na semana subsequentesd@&xatar o uso de duchas vaginais.

e Para evitar reinfeccdo, deve-se realizar trocadpa diariamente (toalha de banho, roupas intinues —
preferéncia todas de algodao) e estas devem setdaem agua muito quente ou mesmo fervente.

« Alguns dos componentes G&YNOPLUS® creme podem causar danos aos produtos que cortesm la
como preservativos ou diafragmas. Portanto, estésrp ndo ser mais eficazes como contraceptivos ou
como protecdo contra doencas sexualmente transeiggsiomo por exemplo, infec¢édo pelo HIV. Fale

com o seu médico, se necessitar de mais informacdes

Gravidez, lactacdo e fertilidade
Se vocé esta gravida, amamentando, pensa que gadg vida ou esta planejando engravidar, peeatacéo
ao seu médico antes de uS¥*NOPLUS®.
e Gravidez
A experiéncia com o uso de produtos contendo ismmindurante a gravidez nao indicou risco de
desenvolvimento anormal do feto em humanos.
Se voceé estiver gravida, utilize o aplicadoiG¥NOPLUS® com cuidado. Siga as orientagdes de seu médico.
e Lactacdo
N&o se sabe se o nitrato de isoconazol é excretadeite materno. O risco de exposicdo para o éeteao
pode ser excluido.
» Fertilidade

N&o existem dados que demonstrem que a fertilidafetada com o uso de nitrato de isoconazol creme.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

O GYNOPLUS® creme néo interfere na habilidade de dirigir e aperaquinas.

"Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.”

Interac6es medicamentosas

Informe ao seu médico se estiver tomando ou tiveratio recentemente qualquer medicamento, incluisdo
medicamentos utilizados sem prescricdo médica.

N&o sdo conhecidas até o momento interacbes GOMNOPLUS® e outros medicamentos. No entanto, é
recomendado informar ao seu médico se vocé esiiligando:

« Medicamentos para afinar o sangue (anticoagulaotesd, por exemplo, varfarina.

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

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
GYNOPLUS® deve ser conservado em temperatura ambiente (139¢C).

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
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“Néo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”
Caracteristicas organolépticas

GYNOPLUS® apresenta-se na forma de um creme branco, brileambenogéneo.

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoasd ele 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 alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso vaginal.

Sempre utilize 0 medicamento seguindo exatamenteestacdes do seu médico.

Recomenda-se que o tratamento nao seja realizadotdw periodo menstrual.

Introduza 0GYNOPLUS® com o aplicador profundamente na vagina. Para ystiaagdo comoda e fécil,
aconselha-se a paciente ficar deitada de costasas@arnas dobradas e entreabertas. Aplique uneadifirsa
de GYNOPLUS® durante 7 dias consecutivos, sempre & noite, detésrmir, para que o produto fique o maior
tempo possivel dentro da cavidade vaginal. Parhanelompreensédo dos passos para a correta aplidacao
produto, vide "Instrucdes de uso".

Em caso de gravidez, o aplicador deve ser usadccoatado e apenas da forma indicada pelo médico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando serapos horarios, as doses e a duracédo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o utilize uma dose dobrada para compensar una qles se esqueceu de aplicar. Ao se lembrar, aglica
dose seguinte quando for apropriado e continueatmatamento, conforme prescrito.

Em caso de dividas adicionais em relagéo ao usYeOPLUS®, pergunte ao seu médico.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentd8YNOPLUS® pode causar reagdes adversas, embora nem todassmap
apresentem.
Comum: podem afetar até 1 a cada 10 pessoas
* Ardor, prurido ou irritagdo no local da aplicacéo
Incomum: podem afetar até 1 a cada 100 pessoas
e Sensacao de enjoo (nauseas), tonturas, dores egacai corrimento vaginal
Raras: podem afetar até 1 a cada 1.000 pessoas
e Erupcéo cuténea no local da aplicacéo
Desconhecidas: a frequéncia ndo pode ser estimaaidiados dados disponiveis:
* bolhas (vesiculas), dor, inchago (edema) ou veid@bh (eritema) na vagina e 6rgédos genitais
femininos externos; hipersensibilidade (alergiajaual de aplicagéo.

Se vocé perceber qualquer outro efeito ndo mendmnassa bula, consulte seu médico.
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“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou facdutico o aparecimento de reacdes indesejaveisipeldo

medicamento. Informe também a empresa atravésuwigeseico de atendimento.”

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

Se vocé aplicar uma grande quantidade G¥NOPLUS® de uma Unica vez ou ingerir acidentalmente
GYNOPLUS?®, é pouco provavel que seja perigoso. Contacte angelico em caso de duvidas.

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

orientacdes.”

DIZERES LEGAIS:

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

MS 1.0535.0098

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

Fabricado e Registrado por:
LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

IndUstria Brasileira

Comercializado por:

GALLIA FARMACEUTICA LTDA
Rua Montese, 840, Santa Branca
CEP: 31.565-150

Belo Horizonte — MG

CNPJ: 12.022.755/0001-76

IndUstria Brasileira

SIG - 0800 031 21 25

Servico de Informacgbes Globo
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sig@laboratorioglobo.com.br

» InstrucBes de uso do aplicador vaginal
GYNOPLUS®

Creme com 7 aplicadores descartaveis

Nl

Enroscar o aplicador no tubo previamente destampado

7.4\

Puxar o émbolo do aplicador para tras e enchelicadpr apertando suavemente o tubo.

Desenroscar o aplicador do tubo. Introduzir o aplar profundamente na vagina e esvazia-lo empuwrand
émbolo. Apos o uso, descarte o aplicador.
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Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmacdo que altera a bula

Dados das alteracBes delas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente b expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - Atualizac&o de texto Crelrgre;]v;';lgmal
SIMILAR - de bula conforme Embal%tgém
25/09/2014 | 0803259/14-9 Incluséo Inicial de NA NA NA NA bula padréo publicada VP/VPS conten(?o 1
Texto de Bula - no bulario. bisnaga de 40
RDC 60/12 ge 9
+ 7 aplicadores
10756 - :
SIMILAR - B Creme vaginal
e IDENTIFICACAO DO 10mg/g.
Notificagdo de MEDICAMENTO - Embalagem
23/02/2016 | 1294067/16-4 alteracdo de textd NA NA NA NA ~ VPIVPS 9
Incluso da frase de contendo 1
de bula para . : i .
~ medicamento intercambiavel bisnaga de 40 d
adequagdo a + 7 aplicadores
Intercambialidade P
10450 - Creme vaginal
SIMILAR — 10mg/g.
Notificagcdo de Adequacéo a Bula Padréo, Embalagem
NA NA NA NA NA NA publicada em 03/07/2017 VPIVPS contendo 1

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

bisnaga de 40 g
+ 7 aplicadores
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