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VULNAGEN ®

(tioconazol + tinidazol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme

20mg/g + 30mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VULNAGEN ®
tioconazol + tinidazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE R
APRESENTACAO

Creme.

Embalagem contendo 1 bisnaga com 35g + 07 aplieador

VIA DE ADMINISTRACAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
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(alcool cetoestearilico/cetete, petrolato brancajstato de isopropila, metilparabeno, propilparade

propilenoglicol e 4gua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vulnagef? (tioconazol + tinidazol)é indicado para o tratamento de infecgbes vagitinfeccdes e
inflamag@es da vulva — regido externa dos gerfigaisninos - e da vagina) causadas @andida (um tipo

de fungo),Trichomonas (um tipo de protozoario) @ardnerella (um tipo de bactéria) ou infeccdes mistas
(por mais de um destes microrganismos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vulnagerf tem acdo antifingica (age contra microrganismogjit@s causadores de infeccdo) e acéo
contra alguns tipos de protozoarios e bactériadsAer aplicado por via intravaginal (dentro dainega
medicacédo é encontrada na secrecdo da vagina & Rdras.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vulnagerf é contraindicado se vocé tem hipersensibilidaderdi) ao tioconazol, ao tinidazol, a outros
imidazois (classe de medicamentos antifingicosfualquer agente antimicrobiano derivado do 5-
nitroimidazol ou a qualquer componente da férmula.

N&o utilize Vulnagelf se vocé estiver no primeiro trimestre (primeirosm@ses) de gravidez ou
amamentando.

N&o utilize Vulnager? se vocé ja teve ou tem discrasias sanguineasag&s dos componentes do
sangue).

Vulnagerf ndo deve ser usado com absorventes internos.

Também n&o utilizeVulnagerf se vocé tem distirbios neurolégicos organicos (ceerdo sistema
Nnervoso).

Este medicamento é contraindicado para uso no print® trimestre de gestacao.

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

Vulnagerf deve ser aplicado apenas por via intravaginalefa ssado exclusivamente dentro da vagina.
N&o use absorvente durante o tratamento ¥oinager?, a menos que seja inevitavel. Neste caso use
absorventes externos e nunca internos.

O uso devulnagerf junto com bebidas alcodlicas pode levar ao apaestionde célicas abdominais, rubor
(vermelhid&o na pele) e vomito. Cordalnagerf se mantem presente por 72 horas ap6s seu usaitblig
vaginal, recomenda-se ndo tomar bebidas alcodligemnte e apds 72 horas do término do tratamemto co
Vulnagerf.

Use apenas roupas intimas limpas. Evite utilizapas intimas de tecido sintético (como nylon),ipaeds

de algodao.

Utilizar medidas higiénicas para controlar as ferte infeccao ou de reinfec¢éo (nova infeccéo).

Lave as suas mdos com sabonete e agua antes @sap@smedicamento.

O uso durante o segundo e terceiro trimestre (dao79° més) de gravidez requer a avaliagdo do seu
médico. Ele vai comparar o potencial beneficio passiveis riscos para vocé e para o feto (bebé).

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

O tinidazol, uma das substancias ativasvViinager?, é excretado no leite materno, por até 3 dias (72
horas) do final do uso. Ndo amamente durante odesdulnagerf e até 3 dias apés a suspensdo do
medicamento.

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

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdemcitdoma quando ele for prescrever uma medicagéo
nova.

O médico precisa avaliar se as medicacfes reageensemlterando a sua acédo, ou da outra; isshama
interacdo medicamentosdulnagerf aumenta o efeito dos anticoagulantes orais (vagapor exemplo),
aumentando o risco de sangramentos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Vulnager? apresenta-se como uanreme homogéneo, de cor branca a levemente amarelésknto de
grumos.
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Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
InstrucBes para uso do medicamento

Y

1. Retirar a tampa da bisnaga;

SO

2. Perfurar o lacre da bisnaga com o fundo da tam@a.utilizar outro material para perfurar o lacre;

n

5

3. Encaixar o aplicador no bico da bisnaga previamalnégta, rosqueando-o;

-~

4. Para encher o aplicador, segurar com firmezarapa e o aplicador encaixado e apertar suaveraente
bisnaga até que o émbolo chegue ao topo. Retaplicador e tampar novamente a bisnaga;

5. Introduzir cuidadosamente o aplicador ja cordenccreme na vagina, o mais profundo possivel, sem
causar desconforto, de preferéncia na posi¢do dmtal (deitada) e com as pernas dobradas. Empurrar
lentamente o émbolo até o final esvaziando o apdicaRetirar cuidadosamente o aplicador e destarta-

ATENCAO: Certifique-se de que todo o contetido do aplicagioa sido transferido para a vagina. Use o
aplicador apenas 1 vez. Apés o uso, jogue-o fora.

MODO DE USAR: apliqgue o contetdo de 1 aplicador cheio (aproxanahte 5g de creme),
profundamente, dentro da vagina (de preferéncia dor periodo menstrual), 1 vez a noite ao se deitar
durante 7 dias ou, como alternativa, 2 vezes apdilieante 3 dias. Ndo descontinue a medicagdo se a
menstruacéo iniciar durante o tratamento. Use abrtes externos e ndo internos.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

Mesmo que os sintomas tenham melhorado o tratameditestara concluido ao final do tempo
recomendado, parar antes podera resultar em redorpoocesso infeccioso.

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

Caso voceé esqueca-se de ugalnager? no horéario estabelecido pelo seu médico, use-magse lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de asaréxima dose, pule a dose esquecida e use ar@EHXi
continuando normalmente o esquema de doses recad®miklo seu médico. Neste caso, ndo use o
medicamento em dobro para compensar doses esguiecida

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Vulnager? é bem tolerado no local de aplicagéo. Podem ocaseeguintes reacdes desagradaveis ao usar
Vulnager?: reaces alérgicas locais, edema (inchaco), edemgenitais (vagina e vulva — regido externa),
eritema (vermelhiddo), sensacdo de queimacdo lodéhcao local, dor, prurido (coceira), pruridosn
genitais,rash eritematoso (lesdo de pele avermelhada e elevedeia dos membros inferiores (pernas),
sangramento vaginal, distlrbios vaginais (incluinttw, vermelhidao e corrimento vaginal), queimacéo
vulvovaginal (da vulva e da vagina) e dor vulvag{@o externa da vagina), queimacao (ardénciagnigin
Podem ocorrer efeitos colaterais gastrintestirdiselstbmago e do intestino), distlrbios neurol&gico
cérebro e dos nervos) e leucopenia transitoriaifdiigho temporaria dos glébulos brancos do sangue)
quandoVulnagerf sofrer absorcdo sistémica (quando for absorvide perpo, caindo na circulagéo
sanguinea). Outros efeitos adversos observadasiente, associados a absorgdo sistémica de tiodpnazo
foram: dor de cabeca, cansaco, lingua pilosa (tnigdier das papilas da lingua — sensagéo de lintpesa),
urina escura e reacgdes de hipersensibilidade {@Jerg forma de erupcéo cutdnea (alergia de pgala)ido
(coceira), urticaria (lesdes avermelhadas caratiea$ da alergia de pele) e edema angioneurdtichaGo
ndo-inflamatorio da pele, mucosas — camada quebredaternamente os olhos, a boca, etc., visceras —
orgéos internos e cérebro, de inicio subito e coragdio de horas a dias, acompanhado de outromsisito
como por exemplo, febre).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

Em caso de superdose, procure auxilio médico irmdente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0204
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anapoli§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 - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVP) relacionadas
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR - X
Notificagéo de Alteracéqg Notificagéo de Alteracéo - IE\)/IEEI\IID-II-(IZ'TAIfAAE(l;\?I% Do
28/03/2015| 0367240/15-9 de Texto de Blula para| 28/03/2015| 0367240/15-9 de Texto de B~ula para | 28/03/2015 Adicao da frase sobre intercambialidade, VP/VPS creme
Adequagao a Adequagao a segundo RDC n° 58/2014
Intercambialidade Intercambialidade ’
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
04/07/2015| 0538075/13-8 Incluséo Inicial de Texto| 04/07/2015 | 0538075/13-8 Incluséo Inicial de Texto | 04/07/2015 Versdo inicial VP/VPS creme
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
4 Notificagdo de Alteragag 4 Notificagdo de Alteragéo )
19/02/2016| 1284292/16 de Texto de Bula — RDA 19/02/2016 | 1284292/16-3 de Texto de Bula — RDC 19/02/2016 Ill - DIZERES LEGAIS VP/VPS| creme
60/12 60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E|
INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificag&o de Alteragaq Notificag8o de Alteracao MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
05/05/2016 de Texto de Bula — RDQ 05/05/2016 de Texto de Bula — RDC 05/05/2016 ) VP/IVPS creme
60/12 60/12 1. INDICACOES )
2. RESULTADOS DE EFICACIA
4. CONTRAAINDICA(;OES .
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
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