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“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
terconazol

APRESENTACAO
Creme a 0,8% de terconazol em bisnaga com 30 g de creme, acompanhada de 5 aplicadores ginecolégicos
para 5 gramas de creme.

USO INTRAVAGINAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada g do terconazol contém:
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*alcool cetoestearilico, petrolato liquido, alcool cetoestearilico etoxilado, metilparabeno, propilparabeno,
butil-hidroxitolueno, simeticona, propilenoglicol, oleato de decila e 4gua purificada.

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de infec¢Bes na vagina e vulva causadas pelo fungo Candida
albicans (candidiase vulvovaginal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é um agente antifingico de amplo espectro que é ativo contra o fungo Candida
albicans.

Este medicamento atua inibindo a formagdo da membrana do fungo.

Estudos demonstraram que 42,4% das pacientes apresentaram alivio nos sintomas ap06s trés dias de
tratamento com terconazol. Como este foi o primeiro dia em que se analisou o alivio dos sintomas, néo é
possivel saber, com base nos dados disponiveis, se 0 alivio dos sintomas ocorre anteriormente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado se vocé apresentar alergia ao terconazol, a outros derivados
imidazélicos ou a qualquer um dos componentes da formulagao.

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

O terconazol ¢ indicado apenas para uso topico na vulva ou intravaginal, ndo sendo indicado para uso oral
ou oftalmico.

Vocé deve interromper o uso deste medicamento se ocorrer sensibilidade, irritacdo, febre, calafrios ou
sintomas semelhantes aos da gripe durante o uso.

Anafilaxia (reacdo alérgica grave) e necrélise epidérmica toxica (doenga cutanea em que a camada
superficial da pele se solta em Iaminas) foram relatadas durante o tratamento com terconazol. Caso essas
reacBes ocorram, o tratamento deve ser descontinuado.



O terconazol contém um ingrediente de base oleosa que pode danificar diafragmas contraceptivos de
borracha ou preservativo de latex e diminuir sua eficacia. Portanto, produtos com base oleosa, tais como o
terconazol, 6leo mineral, 6leos vegetais ou vaselina ndo devem ser usados concomitantemente ao
diafragma ou preservativo de latex.

Gravidez
Devido a absorgdo intravaginal, o terconazol ndo deve ser usado no primeiro trimestre de gravidez, a
menos que 0 médico considere essencial para o bem-estar da paciente.

O terconazol pode ser usado durante o segundo e terceiro trimestre de gravidez se o potencial beneficio
superar 0s possiveis riscos ao feto.

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

Amamentacdo
A decisdo do uso de terconazol durante a amamentac&o deve ficar a critério médico, considerando a

importancia desta terapia na sua situacdo atual.

Menstruacéo
O terconazol pode ser usado durante a menstruagéo.

Comprometimento da fertilidade
Né&o ocorreu comprometimento da fertilidade quando terconazol até 40 mg/kg/dia foi administrado por

via oral a ratas fémeas por um periodo de trés meses.

Uso pediatrico
A eficécia e a seguranca desse medicamento ndo foram estabelecidas em criangas.

Cuidados na higiene
Deve-se ter uma higiene pessoal rigorosa, com as seguintes medidas: lavar sempre e cuidadosamente as
méos; apds cada micgdo, enxugar a vulva sem friccionar o papel higiénico; evitar contaminacéo fecal com

0 0rgdo genital externo; trocar diariamente as roupas intimas, lavando-as com agentes detergentes.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Né&o sdo conhecidos os efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

InteracOes medicamentosas
O efeito de terconazol ndo é afetado pelo uso de anticoncepcionais orais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar o terconazol em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

O terconazol € 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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O terconazol é um medicamento de uso intravaginal.

A dose recomendada de terconazol é um aplicador completamente preenchido com aproximadamente 5g

de creme, conforme indicado na figura a seguir, inserido profundamente na vagina uma vez ao dia, ao
deitar-se, durante cinco dias consecutivos.
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Leia atentamente as instru¢c6es do modo de uso presentes no final da bula.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar este medicamento, aplique a préxima dose normalmente e continue com sua
medicacdo como recomendado pelo médico. N&o aplique uma dose dupla.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacOes adversas foram relatadas por pacientes tratadas com terconazol em 30 estudos
clinicos:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios do Sistema Nervoso: dor de cabega.

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento):

Distarbios do Sistema Reprodutivo e das Mamas: sensa¢do de queimacédo genital, dismenorreia (colica
menstrual), prurido (coceira) genital, desconforto genital, dor genital.

Disturbios Gerais e Condig¢des do Local de Administracéo: dor.

As seguintes reagdes adversas foram relatadas por < 1% das pacientes tratadas com terconazol em 30
estudos clinicos:

Disturbios Gerais e CondicOes do Local de Administracao: calafrios e pirexia (febre).

Dados de pds-comercializacdo



As seguintes reagdes adversas foram identificadas durante o periodo de pos-comercializagdo com
terconazol:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento):
Distarbios do Sistema Imunoldgico: anafilaxia (reacdo alérgica grave), edema de face,
hipersensibilidade (alergia).

Disturbios do Sistema Nervoso: tontura.

Distlrbios Respiratdrios, Toraxicos e Mediastinais: broncoespasmo.

Disturbios Gastrintestinais: dor abdominal.

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: necrolise epidérmica toxica (doenca cutanea em que a
camada superficial da pele se solta em laminas), erupcédo cutanea, urticaria.

Distlrbios Gerais e CondicOes do Local de Administracdo: sintomas de gripe®, astenia (fraqueza
fisica).

% Sintomas de gripe englobam outros eventos, incluindo nausea, vOmitos, mialgia (dor muscular),
artralgia (dor nas articulacdes) e mal-estar, assim como febre e calafrios.

Seu médico deve ser informado da ocorréncia destes sintomas, quando se mostrarem muito incdmodos,
bem como de quaisquer outras reagdes que ocorreram.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de ingestdo oral do creme, devem ser tomadas medidas de suporte e sintomaticas. Se o creme for
acidentalmente aplicado nos olhos, lave com &agua limpa ou salina e procure orientagdo médica se
persistirem os sintomas.

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.
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Modo de uso

1) Retire a tampa da bisnaga.
2) Perfure o lacre da bisnaga introduzindo o pino perfurante da tampa.

4) Em posicéo horizontal, aperte a base da bisnaga com os dedos, de maneira a forgar a entrada do creme
no aplicador até travar o émbolo. Tenha cuidado para que o creme ndo extravase a posi¢do em que 0
émbolo travou.

5) Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga



6) Introduza delicadamente o aplicador na vagina, 0 mais profundamente possivel, e empurre o émbolo
para dentro, até esvaziar o aplicador.

7) A aplicacgdo faz-se com maior facilidade estando a paciente deitada de costas, com as pernas dobradas.
8) Quando utilizado seguindo as instrugdes, o aplicador cheio contém a dose adequada (5 g de creme),
considerando-se ainda o residuo que permanece no aplicador.
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