Dermovagin®

Creme vaginal 30mg/g + 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS AOS E—
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
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Dermovagin®

tinidazol
nitrato de miconazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

Creme vaginal 30mg/g + 20mg/g

Embalagens contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 40§ #5%& 350 aplicadores.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 45@#5%& 350 aplicadores.

USO INTRAVAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
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Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, butdpano, etilparabeno, fenoxietanol,
edetato dissodico, metabissulfito de sodio, cetaemoulsionante, estearato de sorbitana,
miristato de isopropila, butil-hidroxitolueno, &do de lanolina, petrolato liquido,
propilenoglicol, polissorbato 60, petrolato branégua de osmose reversa, trolamina e
acido citrico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Dermovagiff (tinidazol, nitrato de miconazol) é indicado natamento tépico das
vulvovaginites sensiveis aos componentes da formula

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O miconazol é recomendado como tratamento de escaltandidiase vulvovaginal. Um

estudo com uso de creme de nitrato de miconazdlaeth pacientes com candidiase
durante 7 dias, mostrou uma cura de 70,1%.

Um outro estudo mostrou que 24 pacientes com toodase vaginal refratarias a

tratamento anterior com metronidazol, tiveram tdgacura de 92% quando tratadas com
tinidazol oral e vaginal.



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O tinidazol é um derivado 5-nitroimidazolico, cogha antimicrobiana, sendo indicado no
tratamento de infec¢bes causadas por protozo&rsre®veis e na profilaxia de infec¢bes
anaerobicas.

O miconazol é um fungistatico imidazdlico, do grugms azol-derivados, considerado de
amplo espectro.

Pequenas quantidades sédo absorvidas sistemicacoemi@dministracdo vaginal.

O tinidazol, nitrato de miconazol inibe a bioss$etelo ergosterol e de outros esteroides,
danificando e alterando a permeabilidade seletivendmbrana celular fungica e resultando
na perda de substancias essenciais intracelulémése, também, a biossintese dos
triglicérides e dos fosfolipides fungicos, inibe asvidades enzimaticas oxidativas e
proxidativas, resultando no aumento de concentsatgpécas de perédxido de hidrogénio, o
gue contribui para a deterioracéo de organelasm@se celular.

Na Candida albicans, o tinidazol, nitrato de miconazol inibe a tramsfacdo dos
blastéporos em formas micelares invasivas.

4. CONTRAINDICACOES

Dermovagiff (tinidazol, nitrato de miconazol) é contraindicagigacientes com histéria
prévia de hipersensibilidade ao tinidazol, ao mé@wmh ou a qualquer componente da
formula.

Este medicamento € contraindicado para menores d@ &Anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Em casos de reaces de hipersensibilidade oucédtdocal, o uso de Dermovafin
(tinidazol, nitrato de miconazol) deve ser descurddo.

Bebidas alcodlicas ou outros preparados contermmlahdo devem ser ingeridos durante e
até 3 dias apos o tratamento com 0 medicamento.

Aplicar o creme um pouco antes de deitar, a nait®enos que seja indicado outro modo.
Utilizar medidas higiénicas para controlar as ferte infeccdo ou de re-infecgao.
Dermovagif? deve ser aplicado apenas por via intravaginal.

Precaucoes

As pacientes devem ser orientadas a lavar as s@@s com sabonete e agua antes e apos
usar o medicamento.

As pacientes devem usar apenas roupas intimasdimgaitar o uso de roupas intimas de
tecido sintético (como nylon), utilizar as de algod

As pacientes devem evitar duchas ou outros prodatgisais a menos que seja indicado.
Uso durante a Gravidez e Lactagéo

O tinidazol é excretado no leite materno. Se o o@dento for administrado durante o
periodo de lactacdo, um meétodo alternativo parmeaiiacdo da crianca devera ser
instituido.

Dermovagin® é um medicamento classificado na categoria C desdo de gravidez.
Portanto, este medicamento ndo deve ser utilizadoop mulheres gravidas sem
orientagdo meédica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas



O efeito de Dermovagt na habilidade de dirigir e operar maquinas n&o foi
sistematicamente avaliado. Nao ha evidéncias sulfeque este medicamento possa afetar
essas habilidades.

USO EM IDOSAS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em pacientes idosasdo ha restricdo especifica para pacientes idésasnesmas
orientacbes dadas as adultas jovens devem sedasgudra as pacientes idosas.

Uso em pacientes pediatricoo medicamento ndo é indicado para pacientes peditr
Uso durante a gravidez:(vide acima).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestao de alcool etilico é incompativel comso de medicamentos contendo tinidazol,
dando lugar a reacdes, tais como nausea, vomitoas@bdominais e rubor.

Bebidas alcodlicas ou outros preparados conteratmléievem ser evitados durante e até 3
dias ap6s o tratamento com Dermovédiinidazol, nitrato de miconazol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (8 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticasCreme homogéneo de cor branca a levemente
amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada 5 gramas (1 dose) do creme vaginal DermoVagpmtém 150mg de tinidazol e
100mg de nitrato de miconazol.

Aplicar o contetdo de 1 aplicador cheio (aproxinmaeiate 5 g de creme), por via
intravaginal, 1 vez por dia, antes de deitar, dar&rdias seguidos.

Dermovagiff (tinidazol, nitrato de miconazol) deve ser aplizgdofundamente na vagina,
de preferéncia fora do periodo menstrual. Porérpacente ndo deve descontinuar a
medicacdo no caso do periodo menstrual iniciar dera tratamento. Deve-se usar
absorventes externos e néo internos.

A paciente deve continuar o uso do medicamentontiireodos os dias do tratamento,
mesmo que os sintomas melhorem nos primeiros dias.

Caso o0 medicamento vaze pela vagina durante a giaciente deve usar um protetor diario,
mas nao deve usar tampdes durante o tratamento.

Para uma aplicacdo do medicamento mais fécil, waajur pode ser molhado com um
pouco de agua quente.

Também pode ser usado um gel lubrificante, maseateve utilizar lubrificantes a base de
petréleo (vaselina).

Instrucdes para Aplicacdo do Medicamento:



1. Retire a tampa da bisnaga e perfure o lacrestiadpa com o fundo da tampa. N&o utilize
outro material para furar o lacre.
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2. Encaixe o aplicador no bico da bisnaga ja abersgueando-o;
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3. Para encher o aplicador, segure com firmezarega e o aplicador encaixado e aperte a
bisnaga suavemente até que o émbolo chegue ao topo;

4. Retire o aplicador e tampe novamente a bisnaga,
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5. Coloque cuidadosamente o aplicador carregadoretee na vagina, o mais profundo
possivel, sem causar desconforto, de preferéniteddes com as pernas dobradas. Empurre
lentamente o émbolo até o final esvaziando o apicaRetire cuidadosamente o aplicador e
jogue-o fora.
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Atencao:
Certificar-se de que todo o contetdo do aplicaglaina sido transferido para a vagina.
Utilizar o aplicador apenas 1 vez. Apos a aplicadascartar o aplicador

Dose Omitida
Caso a paciente esqueca de administrar Dermdvagirhorario estabelecido, deve fazé-lo
assim que lembrar.



Entretanto, se ja estiver perto do horario de adhtnér a proxima dose, deve desconsiderar
a dose esquecida e utilizar a proxima. Neste casmaciente ndo deve utilizar a dose
duplicada para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a efidatratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Foram reportados casos isolados de irritagdo lgoah, sensacdo de queimagéo. Caso isso
ocorra, a administracao do produto deve ser dascaaia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistew@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowr/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, empregar tratamento sint@méti de suporte, conforme a
necessidade.

A absorcédo sistémica do miconazol e do tinidazolhdos, quando administrados por via
intravaginal, € minima.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacdes
relacionadas

16/09/2013

0780264/13-]

|

10457 -
SIMILAR —
Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC -60/12

16/09/2013

0780264/13-

L

10457 -
SIMILAR —
Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC —-60/12

16/09/2013

Versao inicial

VPS

-30mg/g + 20mg/g ¢

vag ct bg x 40g + 7 aplig.

-30mg/g + 20mg/g cren
vag cx 25 bg x 40g + 17
aplic (emb hosp).

-30mg/g + 20mg/g cren
vag cx 50 bg x 40g + 35
aplic (emb hosp).

-30mg/g + 20mg/g cren

vag ct bg x 45g + 7 aplig.

-30mg/g + 20mg/g cren
vag cx 25 bg x 45g + 17
aplic (emb hosp).
-30mg/g + 20mg/g cren
vag cx 50 bg x 45¢g + 35
aplic (emb hosp).

OT

(=)

19/11/2015

10756 -
SIMILAR -
Notificacdo de
alteracao de texta
de bula para
adequacao a
intercambialidade

19/11/2015

10756 -
SIMILAR -
Notificagdo de
alteracao de texta
de bula para
adequacao a
intercambialidade

19/11/2015

Identificagédo do

Medicamento

VPS

-30mg/g + 20mg/g crer

vag ct bg x 40g + 7 aplig.

-30mg/g + 20mg/g cren
vag cx 25 bg x 40g + 17
aplic (emb hosp).

-30mg/g + 20mg/g cren
vag cx 50 bg x 40g + 35
aplic (emb hosp).

-30mg/g + 20mg/g cren

vag ct bg x 459 + 7 apliq.

-30mg/g + 20mg/g cren
vag cx 25 bg x 45g + 17
aplic (emb hosp).
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OT

(=)

OT

-30mg/g + 20mg/g cren




vag cx 50 bg x 45¢g + 35
aplic (emb hosp).




