Gynazole-1

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Creme vaginal

20 mg/ g



Gynazole- 1®
nitrato de butoconazol

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Gynazole- 1°
nitrato de butoconazol

APRESENTACAO
Creme 20 mg/g
Embalagem contendo aplicador pré-envasado com 5 g.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 g do creme contem:

NItrato de DULOCONAZOL....... oottt s et ne et e nrn 100 mg

LYo |01 (=i RSN TSP 5¢

* sorbitol, petrolato liquido, monoisoestearato de glicerila, oleato de poliglicerila, cera microcristalina,
dioxido de silicio, edetato dissodico di-hidratado, metilparabeno, propilparabeno, fluido de silicone, agua
purificada.

- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gynazole-1® é destinado para o tratamento de infecgdes vaginais causadas pelo fungo Candida albicans.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gynazole-1® ¢ um medicamento com atividade antifingica, ou seja, combate infeccdes causadas por
fungos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gynazole-1® é contraindicado a pacientes sensiveis ao nitrato de butoconazol ou a qualquer outro
componente da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

O creme que esta dentro do aplicador de Gynazole-1® contém 6leo mineral. O 6leo mineral pode
enfraquecer o latex ou produtos de borracha como preservativos (camisinha) ou diafragma de
contracepc¢do vaginal, que é um pequeno anel de metal recoberto por uma pelicula de borracha ou silicone
colocado pela mulher dentro da vagina antes da relagdo sexual. Portanto esses produtos ndo devem ser
utilizados até 5 dias ap6s o tratamento com Gynazole-1°.

Este medicamento é apenas de uso vaginal. Lave as m&os antes e apds o uso.
N&o foram estabelecidas a seguranca e a eficAcia em menores de 18 anos.

Gravidez e lactagdo: Como néo existem muitos estudos realizados em mulheres gravidas, Gynazole- 1®
somente devera ser usado durante a gravidez sob orientagdo médica.

N&o é conhecido se o nitrato de butoconazol é excretado no leite materno, portanto s6 deve ser usado sob
orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o utilizar outra preparacao vaginal como duchas, desodorante, creme e, diafragma durante o tratamento
com Gynazole-1°.



Néo usar diafragma, esponja espermicida e gel vaginal até 5 dias apds o tratamento. Creme e diafragma
ndo usar durante o tratamento com Gynazole-1°.

Caso ocorra contato do creme com os olhos, estes devem ser lavados abundantemente com agua por pelo
menos 15 minutos.
Caso ocorra contato do creme com a pele, esta deve ser lavada com égua e sabdo.

Interages medicamento — medicamento

Nédo tomar medicacgdo sistémica (antibidticos, que combatem infeccGes; corticosteroides, que tem acédo
anti-inflamatoria; ou drogas imunossupressoras, que eliminam ou reduzem reages imunoldgicas do
organismo), pois podem afetar doencas flingicas.

Gynazole-1® pode aumentar o efeito da Ciclosporina quando utilizados concomitantemente.

Gynazole-1® pode diminuir o efeito da Rifampicina quando utilizados concomitantemente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
conservar em temperatura ambiente (15°C a 30° C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Gynazole-1®é um creme homogéneo, na cor branca, isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de Gynazole- 1® é um aplicador pré-envasado (aproximadamente 5 gramas do
creme), por via intravaginal, em dose Unica.

Esta quantidade de creme contém 100 mg de nitrato de butoconazol.

Passo 1: Preparando o aplicador
Abrir a embalagem de prote¢do e retirar o aplicador pré-envasado. O aplicador foi projetado para ser
usado com a ponta ja colocada. N&o retire a ponta; ndo use o aplicador caso a ponta do mesmo tenha sido
retirada. Ndo aqueca o aplicador.
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Segure o aplicador firmemente, puxe o anel para trés e estenda o émbolo completamente.
Antes de introduzir o aplicador, empurre levemente o émbolo para verificar como o creme € liberado.
Este procedimento facilitara a aplicacdo. Em seguida, introduza o aplicador na vagina.

Passo 2: Introduzindo o aplicador
Introduza cuidadosamente o aplicador na vagina de forma tdo profunda enquanto confortavel (veja a
Figura 3).



Aplicagéo pela Paciente Aplicagao pelo Profissional
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Passo 3: Aplicando o creme:
Empurre o émbolo totalmente para liberar o creme (Veja figura 4). Retirar o aplicador vazio da vagina e
descartar.

Aplicagao pela Paciente Aplicagao pelo Profissional
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ApOs utilizar o medicamento conforme as “instru¢des de uso”, vocé devera jogar o aplicador fora.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gynazole- 1° vem com a dose exata a ser aplicada dentro da vagina em uma dose Gnica. Caso esqueca-se
de usar o medicamento, utilizar assim que lembrar, conforme orientacdo medica.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgiéo dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal com cdlicas, prurido no 6rgdo genital, queimacdo vaginal, corrimento vaginal, irritacdo
vaginal.

ReacOes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes
alérgicas, dermatite de contato, dor de cabeca, inquietacdo, prurido de pele, rash cutaneo, urticéria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Gynazole-1® vem com a dose exata a ser aplicada dentro da vagina. Porém, caso alguém acidentalmente
engula o creme vaginal, esta pessoa deveré beber quantidade moderada de agua e procurar um médico
imediatamente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N°, Assunto Data do N°, Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10458 - tNei?oh(;):\tl)ﬁ If;lteragao no Embalagem
MEDICAMENTO Submisséao életr()nica contendo
12/07/2013 | 0968111/13- | NOVO - Inclusao |, N/A N/A N/A apenas para vp/ypg | aplicador pre-
4 Inicial de Texto . LN envasado com 5
disponibilizacdo do
de Bula - RDC - g.
60/12 texto de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
10451 -
10135 - Embalagem
MED&%@'\SE_NTO MEDICAMENTO contendo
07/07/2016 | 204916 | \tificacio de | 04/09/2015 | 0789655/15- | NOVO —Inclusdo |4 /51 0016 | DizERES LEGAIS vp/vpg | aplicador pré-
8 4 7 de local de envasado com 5
Alteracdo de embalagem
Texto de Bula — g . g
secundaria

RDC 60/12




Itens alterados -
paciente:

- COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO

10451 - FAZER QUANDO EU
MEDICAMENTO ME ESQUECER DE Egz?;%%m
1376647/17- NOVO - USAR ESTE aplicador pré-
05/07/2017 3 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP [ VPS envasado com 5
Alteracdo de -QUAIS OS MALES
Texto de Bula— QUE ESTE 9.
RDC 60/12 MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
Itens alterados  —
profissional:
- POSOLOGIA E
MODO DE USAR
Itens alterados -
paciente:
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
10451 - nggo CUARDAR Embalagem
MEDICAMENTO
NOVO - MEDICAMENTO? c_ontendo )
18/10/2017 | 212383417 | Ntificacio de N/A N/A N/A n/A - | DIZERESLEGAIS vp/vpg | @plicador pré-
8 4 envasado com 5
Alteracdo de
Texto de Bula— :)tr('ac:]f?ssion{ilalllt'e recs . %
RDC 60/12 CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO

DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS




29/08/2019

N/A

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Composicao

VP / VPS

Embalagem
contendo
aplicador pre-
envasado com 5
g.




