Tinidazol
Nitrato de miconazol

Prati-Donaduzzi

Creme vaginal
30 mg/g + 20 mg/g
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IDENTIFICAGCAO 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 ldaste45 g acompanhado de 7 aplicadores ginecofgicem embalagem com 50
bisnagas de 45 g acompanhado de 350 aplicadoresoipgicos.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

HNIAAZOL. ... 30 mg

nitrato de MicoNazol..........ccceeecveeiiiieeeeeee e 20 mg

VEICUID .S Pttt eemcee s 19

Excipientes: propilenoglicol, monoestearato deegiig, lanolina, miristato de isopropila, metilpaeao, propilparabeno, estearato de
sorbitana, polissorbato 60, alcool cetilico e ouificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado no tratamento tépisovdivovaginites sensiveis aos componentes da farmu

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O miconazol é recomendado como tratamento de esdallsandidiase vulvovaginal. Um estudo com uszretee de nitrato de miconazol
a 2% em pacientes com candidiase durante 7 diasranama cura de 70,1%. Um outro estudo mostrew2dipacientes com tricomoniase
vaginal refratarias a tratamento anterior com nméiazol, tiveram taxa de cura de 92% quando tratedm tinidazol oral e vaginal.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O tinidazol é um derivado 5-nitroimidazélico, cogéia antimicrobiana, sendo indicado no tratamentofdec6es causadas por
protozoarios suscetiveis e na profilaxia de infes@haerobicas.

O miconazol é um fungistatico imidazolico, do grujms azol-derivados, considerado de amplo espéuenas quantidades séo
absorvidas sistemicamente com administracéo vadisée medicamento inibe a biossintese do ergostel® outros esteroides,

danificando e alterando a permeabilidade selevmembrana celular flngica e resultando na perdaligéancias essenciais intracelulares.
Inibe, também, a biossintese dos triglicéridessefdsfolipides fungicos, inibe as atividades entirad oxidativas e proxidativas,

resultando no aumento de concentracdes tdxicasrdgigo de hidrogénio, o que contribui para a detagdo de organelas e necrose
celular. NaCandida albicans, este medicamento inibe a transformacgéo dos Iplasié em formas micelares invasivas.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado a pacientes &idrib prévia de hipersensibilidade ao tinidaaolmiconazol ou a qualquer
componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcias

Em casos de reagdes de hipersensibilidade o &dtical, o uso deste medicamento deve ser déseado. Bebidas alcodlicas ou outros
preparados contendo alcool ndo devem ser ingetidi@aste e até 3 dias apds o tratamento com o nmeelita. Aplicar o creme um pouco
antes de deitar, a noite, a menos que seja indmaro modo. Utilizar medidas higiénicas para aalatras fontes de infeccéo ou de re-
infeccdo. Este medicamento deve ser aplicado apemasa intravaginal.

Precaucdes
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As pacientes devem ser orienadas a lavar as suEsamid@ sabonete e 4gua antes e apds usar o medticaAgepacientes devem usar
apenas roupas intimas limpas e evitar o uso dexsomimas de tecido sintético (como nylon), wilias de algodao. As pacientes devem
evitar duchas ou outros produtos vaginais a meneseja indicado.

Gravidez e lactacédo

O tinidazol é excretado no leite materno. Se o ozedento for administrado durante o periodo de¢dctaum método alternativo para
alimentagéo da crianca devera ser instituido.

Este medicamentcesta classificado na categoria C de risco de graez. Portanto, este medicamento ndo deve ser utild@por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas.

O efeito deste medicamento na habilidade de divgjitulos e operar maquinas néo foi sistematicaarerdliado. Nao ha evidéncias
sugerindo que este medicamento possa afetar edsfidddes.

Uso em idosas, criangas e outros grupos de risco

Uso em pacientes idosasido ha restricdo especifica para pacientes iddsasesmas orienta¢des dadas as adultas jovens devem
seguidas para as pacientes idosas.

Uso em pacientes pediatrico® medicamento néo é indicado para pacientes piedgtr

Uso durante a gravidez:(vide acima).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestéo de alcool etilico é incompativel conmso de medicamentos contendo tinidazol, dando lgeacdes, tais como nausea, vomito,
colicas abdominais e rubor. Bebidas alcodlicasuitos preparados contendo &lcool devem ser esitdai@nte e até 3 dias apos o
tratamento com este medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempeaatibiante (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luniglade. Nestas condi¢des o prazo
de validade é de 24 meses a contar da data dedgo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem. Ndo use medicamento com o prazo déidede vencido. Guarde-o
em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um wemiral levemente amarelado, homogéneo ao tato.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sS8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Aplicar o conteido de 1 aplicador cheio (aproxinmaelate 5 g de creme), por via intravaginal, 1 vazdim antes de deitar, durante 7 dias
seguidos.

Modo de usar

Cada 5 gramas (1 dose) do creme vaginal deste ameelito contém 150 mg de tinidazol e 100 mg detaitta miconazol. Este
medicamento deve ser aplicado profundamente naaadg preferéncia fora do periodo menstrual. Poa§maciente ndo deve descontinuar
a medicacéo no caso do periodo menstrual inici@nte o tratamento. Deve-se usar absorventes esterndo internos. A paciente deve
continuar o uso do medicamento durante todos esddidaratamento, mesmo que os sintomas melhoremrimsiros dias. Caso o
medicamento vaze pela vagina durante o dia, argaadieve usar um protetor diario, mas néo devetasgdes durante o tratamento. Para
uma aplicagdo do medicamento mais facil, o aplicadde ser molhado com um pouco de agua quentebérarmode ser usado um gel
lubrificante, mas nédo se deve utilizar lubrificanéebase de petréleo (vaselina).

Instrucdes para Aplicacdo do Medicamento:

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

i

2) Adapte o aplicador ao bico da bisnaga ja abestajueando-o.
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3) Puxe o émbolo do aplicador até o final de seuocurs

4) Para preencher o aplicador com o creme vaginalt@agom delicadeza a base da bisnaga de manfirgaa a entrada do creme no
aplicador, preenchendo todo o espaco vakiengéo: aperte com delicadeza a base da bisnagarpajue o creme ndo extravase o
émbolo.

5) Retire o aplicador e feche nhovamente a bisnaga.

J@ﬁé_a

6) Introduza delicadamente o aplicador na vaginaais profundamente possivel e empurre o @émbolodeatio, até esvaziar o aplicador.

X
—

7) A aplicacéo faz-se com maior facilidade estandaa@ente deitada de costas, com as pernas dobradas.

Atencéo

Certificar-se de que todo o contetdo do aplicaeltha sido transferido para a vagina. Utilizar acapbr apenas 1 vez. Ap6s a aplicagéo,
descartar o aplicador.

Dose omitida

Caso a paciente esqueca de administrar este megitano horario estabelecido, deve fazé-lo asserlembrar. Entretanto, se ja estiver
perto do horéario de administrar a proxima doseedissconsiderar a dose esquecida e utilizar arpadhleste caso, a paciente ndo deve
utilizar a dose duplicada para compensar dosegeisizis. O esquecimento da dose pode compromefiedei@do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Foram reportados casos isolados de irritacdo looal, sensagéo de queimagao. Caso isso ocorra,iaistdmgdo do produto deve ser
descontinuada.

Em caso de eventos adversos, notifique ao SistemaMotificacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, empregar tratamento sintaneétie suporte, conforme a necessidade. A abssistémica do miconazol e do
tinidazol isolados, quando administrados por Vieawraginal, € minima.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.2568.0101
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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
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 PRESCRICAO MEDICA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

®p

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¢éo/noti

ficagdo que altera bula

Dados das alteracBes de bul  as

Data do ) Data do N°do Data de Versdes Apresentacgbes
) No. expediente Assunto ) _ Assunto . Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
IDENTIFICAGAO DO Embalagem com 1
10452 MEDICAMENTO bisnaga de 45 g
Ay acompanhado de 7
GENERICO 7. CUIDADOS DE a_plicadorgs
- - Notificagéo de - - - ARMAZENAMENTO DO VPS ginecoldgicos ou em
Alteracgéo de MEDICAMENTO e_mbalagem com 50
Texto de Bula — bisnagas de 45 g
RDC 60/12 acompanhado de 350
8. POSOLOGIA E MODO aplicadores
DE USAR ginecoldgicos
Embalagem com 1
bisnaga de 45 g
10459 — acompanhado de 7
GENERICO aplicadores
21/02/2014 0135556/14-2 - - - - ) VPS glnﬁc?loglcos ou ggn
Incluséo Inicial embalagem com
de Texto de Bula bisnagas de 45 g
acompanhado de 350
aplicadores
ginecoldgicos
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