Tinidazol
Nitrato de miconazol

Prati-Donaduzzi

Creme vaginal
30 mg/g + 20 mg/g

Tinidazol+Nitrato de miconazol_bula_paciente



@ prati

donaduzzi

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
tinidazol + nitrato de miconazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme de 30 mg/g + 20 mg/g em embalagem com l1daste 45 g acompanhado de 7 aplicadores
ginecologicos.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

HNIAAZO.ccceiieiiii e 30 mg

nitrato de mMIicoNAzol..........ccuuvviiiiiiii e 20 mg

Excipientes: propilenoglicol, monoestearato deggiia, lanolina, miristato de isopropila, metilpbeao,
propilparabeno, estearato de sorbitana, polisso@talcool cetilico e dgua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no tratamento topitagiaginal) das vulvovaginites (infeccdes de vagin
vulva, regido externa dos genitais femininos) samsiaos componentes da formula.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento apresenta acdo antimicrobian&réamicro-organismos, tais como protozoarios edras)
e antifingica (contra fungos). Apds administragdd 200 mg de nitrato de miconazol por via intranagios
picos de niveis sistémicos foram alcancados delBhmras. Quanto ao tinidazol, ap6s dose Unicaviaginal
de 500 mg, a concentragéo sérica de 1,0 mcg/mbbfervada 8,7 horas apés a administragéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento n&o deve ser utilizado por pasertm historia prévia de hipersensibilidade (&¢m@p
tinidazol, ao miconazol ou a qualquer component®daula.

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

Nao foram realizados estudos controlados em pasqrediatricos.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Adverténcias

O uso deste medicamento junto com bebidas alcegbioee levar ao aparecimento de cdlicas abdomindisy
(vermelhiddo na pele), ndusea (enjoo) e vomitooRenda-se ndo tomar bebidas alcodlicas duranteése7ép
horas do término do tratamento com este medicamEmaasos de reacdes de hipersensibilidade (@)ergi
irritacdo local, o uso deste medicamento deve escahtinuado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Amamentacao

O tinidazol € excretado no leite materno, portaeto® medicamento for administrado durante o perdedo
amamentagdo recomenda-se a interrupgéo do alemmeaterno. N&o utilize este medicamento durante a
amamentagao sem orientacdo médica, pois as muliretevem amamentar durante e, por pelo menss, tré
dias ap0os ter descontinuado o tratamento. Aviseaanédico se vocé estiver amamentando ou vaatinici
amamentac¢do durante o uso deste medicamento.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

O efeito deste medicamento na habilidade de dwagjiculos e operar maquinas néo foi avaliado. N&o h
evidéncias sugerindo que este medicamento podsa afsas habilidades.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
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Precaucdes

Nao use absorvente durante o tratamento com eslieangento, a menos que seja inevitavel. Neste useso
absorventes externos e néo internos. Aplique oer@mpouco antes de deitar, & noite, a menos gea o
médico indique outro modo. Utilize medidas higi@sipara controlar as fontes de infeccao ou deexagjab
(retorno da infec¢c@o). Este medicamento deve dieadp apenas por via intravaginal, ou seja, usado
exclusivamente dentro da vagina. Use apenas ronfiemss limpas. Evite utilizar roupas intimas dade
sintético (como nylon), prefira as de algod&o. &usar duchas ou outros produtos vaginais a meres geu
médico indique.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve conservar este medicamento em tempesatbiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e
umidade. Nestas condi¢des o prazo de validade?d deeses a contar da data de fabricagéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem origiha

Este medicamento apresenta-se na forma de um eagimal levemente amarelado, homogéneo ao tato.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale 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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Aplique o contelido de 1 aplicador cheio (aproximmaelste 5 g de creme), por via intravaginal, 1 vazdie,
antes de deitar, durante 7 dias seguidos.

Modo de usar

Lave as suas maos com sabonete e 4gua antes@saposmedicamento. Este medicamento deve seadplic
profundamente na vagina, de preferéncia fora dogemenstrual. Porém, ndo descontinue a medigagdo
caso do seu periodo menstrual iniciar durantetartranto. Use absorventes externos e nao interootinde
usando o medicamento durante todos os dias dongata, mesmo que os sintomas melhorem nos primeiros
dias. Vocé pode perceber que durante o dia o nmadit® pode vazar pela vagina. Vocé deve usar utatpro
diario, mas ndo use tampdes (absorventes intedonoate o tratamento. Para uma aplicagdo do medigam
mais facil, molhe o aplicador com um pouco de agente. Vocé também pode usar um gel lubrificanges
ndo use lubrificantes a base de petroleo (vaselina)

Uso em idosasndo hé restricdo especifica para pacientes idAsasesmas orienta¢des dadas as adultas jovens
devem ser seguidas para as pacientes idosas.

Uso em criangaso medicamento nao é indicado para criangas.

Instrugdes para aplicacdo do medicamento:

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

e

2) Adapte o aplicador ao bico da bisnaga ja abestmueando-o.

CasaNl

3) Puxe 0 émbolo do aplicador até o final de seuocurs

4) Para preencher o aplicador com o creme vaginatf@pom delicadeza a base da bisnaga de marfeirgaa
a entrada do creme no aplicador, preenchendo tedpaco vazioAtencdo: aperte com delicadeza a base da
bisnaga para que o creme ndo extravase o émbolo.
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5) Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga.

J m

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

&
—

7) A aplicacao faz-se com maior facilidade estanda@ente deitada de costas, com as pernas dobradas.
Atencéo: certifique-se de que todo o contetido do aplicésltra sido transferido para a vagina. Utilize o
aplicador apenas 1 vez. Apés a aplicacdo, o apgiicdelve ser descartado.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

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

Caso vocé esqueca de usar este medicamento nmtest@belecido pelo seu médico, use-o assim aqoierée.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de agadxima dose, pule a dose esquecida e use ar@EoOXi
continuando normalmente o esquema de doses recad@pelo seu médico. Neste caso, ndo use uma ghose e
dobro para compensar doses esquecidas. O esquézietiose pode comprometer a eficacia do tratament
Em casos de duvidas sobre este medicamento, procumgentacdo do farmacéutico, ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Informe ao seu médico o aparecimento de qualgagécedesagradavel durante o tratamento com este
medicamento, tais como irritacdo local (vermelhjd&om sensacéo de queimacédo ou hipersensibilidade
(alergia). Nesses casos, 0 médico deve ser natifitaediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Em caso do uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0101

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
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CNPJ 73.856.593/0001-66
IndUstria Brasileira
CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 25/05/2015.
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N°do Data de Versoes Apresentacdes
) No. expediente Assunto ) _ Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovacgao (VP/IVPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
10452 —
GENERICO 5. ONDE, COMO E POR Erg,ba'age'g com
o isnagade 459
- - Notificagéo de - - - - QUANTO TEMPO VP acompanhado de
Alteracéo de POSSO GUARDAR 7 aplicadores
Texto de Bula — ESTE MEDICAMENTQO? ginecok’)gicos
RDC 60/12
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10459 — Embalagem com
GENERICO 1 bisnaga de 45 g
21/02/2014 0135556/14-2| |nclus3o Inicial - - - - - VP acompanhado de
de Texto de 7 aplicadores
Bula ginecologicos
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