ti_nidazol +
nitrato de miconazol

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTAGOES
Creme Vaginal. Uso vaginal.

Embalagem contendo 1 bisnaga de 40 g + 7 aplicadores

Embalagem contendo 1 bisnaga de 45 g + 7 aplicadores

Embalagem contendo 1 bisnaga de 80 g + 14 aplicadores

G) GERMED

USO ADULTO

COMPOSIGAO:
Cada g do creme vaginal contém:

exclplen\e q.sp .
*cera autoemulsionante n&o |on|ca oleato de decila, petrolalo liquido, pr

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao do i

. . .1g
10, simeticona, &gua purificada.

o produto acao anti a e anti-fungica.

Indicacoes do medicamento: tratamento tépico das vulvovaginites sensiveis aos componentes da férmula.

Risco do medicamento: o uso de tinidazol + nitrato de miconazol é contra-indicado em pacientes com histdria prévia de hipersensibilidade aos
nitroimidazolicos.

Em casos de reagdes de hipersensibilidade ou irritacao local, o uso do produto deve ser sado. Bebidas ou outros

contendo alcool nao devem ser ingeridos durante até 3 dias, apés o tratamento com o medicamento. O tinidazol é excretado no leite materno. Se
o medicamento for administrado durante o periodo de lactagdo, um método alternativo para alimentacéo da crianga devera ser instituido.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a do, exceto sob ori a0 médica.

Informe ao seu médico ou clrurglao-dentlsta se ocorrer gravidez ou mlclar amamentagao durante o uso deste medicamento.

Informe ao médico ou cii tista o de reagoes

Informe seu médico ou clrurglao dentista se vocé esta fazendo, _uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso: o produto apresenta-se na forma de creme homogéneo, na cor branca a levemente creme, isento de grumos e impurezas.
Cuidados de administragao: aplicar o creme um pouco antes de deitar-se, a noite, a menos que o seu meédico o indique de outro modo. Utilizar
medidas higiénicas para controlar as fontes de infecgdo ou de reinfecgao.

Aplicar profundamente na vagina o contetido do aplicador (aproximadamente 5g de creme) uma vez por dia, antes de deitar, durante 7 dias
seguidos.

Instrucdes de Uso:

1. Retire a tampa;

2. Fure o lacre da bisnaga com o fundo da tampa;

3. Retire o aplicador do invélucro e atarraxe-o firmemente no bico da bisnaga aberta;

4. Segure com firmeza a bisnaga e o aplicador encaixado e aperte a bisnaga suavemente até que o émbolo chegue ao topo. Retire o aplicador
da bisnaga;

introduzir o aplicador carregado de creme na vagina, o mais profundo possivel preferencialmente na posicao
horlzon(al (deitada), com as pernas dobradas e empurre o émbolo até esvaziar o aplicador;
6. Descarte o aplicador apds o uso.

Slga a onentagao do seu médico, respeltando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

o seu médico.

Nao use medlcamento com o pvazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Reacdes adversas: informar ao médico o de reagoes como por exemplo: irritagao local ou hipersensibilidade;
nesses casos, o0 médico deve ser notificado imediatamente.

cdondu!: em caso de superdose: em caso de superdose, o médico deve ser imediatamente comunicado,
adequada.

Cuidados de conservagao: manter a bisnaga tampada, & temperatura amblente (15 Ca30t C) Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero do lote e as datas de fabricagéo e validade deste do produto. Este produto ndo deve
ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

de modo a instituir terapéutica

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O tinidazol é derivado 5-nitroimidazol, com ag&o antimicrobiana, sendo indicado no tratamento de infecgoes causadas por protozoarios suscetiveis
e na profilaxia de infecgdes anaerdbicas.

O miconazol é um fungistatico imidazélico, do grupo dos azol-derivados, considerado de amplo espectro. Pequenas quantidades sao absorvidas
sistemicamente com administragao vaginal.

O produto inibe a biossil do e de outros danificando e alterando a permeabilidade seletiva da membrana celular flngica
e resultando na perda de substanclas essenciais intracelulares. Inibe, também, a biossintese dos triglicérides e dos fosfolipides flingicos, inibe as
, resultando no aumento de concentragdes téxicas de peréxido de hidrogénio, o que contribui para

a deleriuracéo de organelas e necrose celular.

Na Candida albicans, inibe a transformacao dos os em formas

RESULTADOS DE EFICACIA

O tinidazol + nitrato de miconazol é recomendado como tratamento de escolha da candidiase vulvovaginal. Um estudo com uso de creme de
nitrato de miconazol a 2% em pacientes com candidiase durante 7 dias, mostrou uma cura de 70,1%. Um outro estudo mostrou que 24 pacientes
com tri i vaginal a a tratamento anterior com metronidazol. tiveram taxa de cura de 92% quando tratadas com tinidazol oral e
vaginal.

INDICAGOES
O tinidazol + nitrato de miconazol é indicado no tratamento tépico das vulvovaginites sensiveis aos componentes da férmula.
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CONTRA INDICAGOES

E contra-indicado em pacientes com histéria prévia de hi aos nitroil

POSOLOGIA

Aplicar profundamente na vagina o contetido do aplicador (aproximadamente 5g de creme) uma vez por dia, antes de deitar, durante 7 dias
seguidos.

Instrucoes para Uso
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2.Fure o lacre da bisnaga
com o fundo da tampa

1.Retire a tampa 3.Atarraxe o aplicador
firmemente no bico da

bisnaga aberta.

J
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4.Segure com firmeza a bisnaga e o
aplicador encaixado e aperte a bisnaga
suavemente até que o embolo chegue
ao topo. Retire o aplicador da bisnaga.

5. Introduzir cuidadosamente o aplicador carregado de creme na vagina o mais
profundo possivel, preferencialmente na posicao horizontal (deitada), com as
pernas dobradas e empurre o émbolo até esvaziar o aplicador.

6. Descarte o aplicador apds o uso.

ADVERTENCIAS
Em casos de reacdes de hipersensibilidade ou irritacao local, o uso de tinidazol + nitrato de miconazol deve ser descontinuado.
Bebidas J ou outros pre contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante e até 3 dias ap6s o tratamento com o medicamento.

O tinidazol é excretado no leite materno. Se o medicamento for administrado durante o periodo de lactagdo, um método alternativo para
alimentacao da crianca devera ser instituido.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em Idosos

Aos pacientes idosos, aplicam-se todas as recomendacdes acima descritas.

Criancas: tinidazol + nitrato de miconazol nao é recomendado para o uso em criancas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
A ingestao de alcool etilico é incompativel com o uso de medicamentos contendo tinidazol, dando lugar a reagoes, tais como nauseas, vémitos,
caimbras abdominais e rubefagao.

Interacdes alimentares

Nao ha dados na literatura a respeito de interagoes alimentares.
o de exames

Nao ha dados na literatura a respelto de alteragbes em exames laboratoriais.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Foram reportados casos isolados de irritagao local, com sensac@o de queimacao. Caso isto ocorra, a administragao do produto devera ser
descontinuada.

SUPERDOSE
Em caso de superdose, o médico deve ser imediatamente comunicado, de modo a instituir terapéutica adequada.

ARMAZENAGEM
Manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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