GYNOMAX ®©

Farmoguimica S/A
Creme Vaginal
100 mg + 150 mg



BULA PACIENTE

GYNOMAX ®

tioconazol + tinidazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO:

Creme vaginal — tioconazol 100 mg/5 g + tinidaZe Ing/5g - embalagem contendo 1 bisnaga com 35cgetoe + 7 aplicadores descartaveis.

VIAVAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 5 g do creme vaginal contém:

[0 ToT0] g = V.o | SR 100 mg

tiNIAAzOol.......cceeeee e 150 mg

EXCIPIENTES [.S.P. tuvrrrrrrrieeeerirereetemmmnmee e s e e enreneneeens 59

Excipientes: alcool cetoestearilico, polissorbd&ipv@selina liquida, cloreto de benzalcdnio, fode&do sulfoxilato de sédio, fosfato de sédio mosod®

fosfato de sédio dibasico heptahidratado, galaterdpila, miristato de isopropila, metilparabenmpilparabeno e dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



GynomaX (tioconazol, tinidazol) é indicado para o tratatoate infeccdes vaginais (infeccdes e inflamac@esutiva — regido externa dos genitais femininos
- e da vagina) causadas [zandida (um tipo de fungo)Trichomonas (um tipo de protozoaricd Gardnerella (um tipo de bactéria) ou infec¢des mistas (por

mais de um destes micro-organismos).

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
GynomaX tem acéo antifingica (age contra micro-organisfiiogicos causadores de infeccéo) e acéo contrastipos de protozoarios e bactérias. Apés

ser aplicado por via intravaginal (dentro da vagiaanedicacao é encontrada na secrec¢do da vawii24{Y2 horas.

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GynomaX é contraindicado se vocé tem hipersensibilidaiéedia) ao tioconazol, ao tinidazol, a outros inzifia (classe de medicamentos antif(ingicos), a
qgualquer agente antimicrobiano derivado do 5-mitidazol ou a qualquer componente da férmula.

N&o utilize GynomaX se vocé estiver no primeiro trimestre (primeiraaéses) de gravidez ou amamentando.

N&o utilize GynomaXk se vocé ja teve ou tem discrasias sanguineasas dos componentes do sangue).

GynomaX n&o deve ser usado com absorventes internos.

Também néo utilize Gynom&se vocé tem distirbios neuroldgicos organicosrica@edo sistema nervoso).
Este medicamento é contraindicado para uso no prinme trimestre de gestacao.

4-0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

GynomaXx deve ser aplicado apenas por via intravaginaseja, usado exclusivamente dentro da vagina.

N&o use absorvente durante o tratamento com Gyrfgraarenos que seja inevitavel. Neste caso usevarses externos e nunca internos.

O uso de Gynom&junto com bebidas alcodlicas pode levar ao apaestio de célicas abdominais, rubor (vermelhidapeia) e vomito. Como Gynomax

se mantém presente por 72 horas apés seu usaiianlicaginal, recomenda-se ndo tomar bebidas atesdliurante e ap6s 72 horas do término do tratamen
com GynomaX.

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



Utilizar medidas higiénicas para controlar as fertte infec¢é@o ou de reinfec¢éo (nova infecgéo).
Lave as suas maos com sabonete e agua antessapésmedicamento.
O uso durante o segundo e terceiro trimestre (ém B® més) de gravidez requer a avaliacdo do édicm Ele vai comparar o potencial beneficio e os

possiveis riscos para vocé e para o feto (bebé).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-edtista.

O tinidazol, uma das substancias ativas de Gyn8pgaexcretado no leite materno, por até 3 diash¢ras) do final do uso. Ndo amamente durante ale@so
GynomaX e até 3 dias ap6s a suspensdo do medicamento.

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.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescfieoma quando ele for prescrever uma medicap@®. © médico precisa avaliar se as medicagfes
reagem entre si alterando a sua acéo, ou da @sioase chama interacdo medicamentosa. Gynbawmenta o efeito dos anticoagulantes orais (Vagapor
exemplo), aumentando o risco de sangramentos.

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

Cuidados de conservacgao
GynomaXx creme vaginal deve ser conservado em temperanbieate (entre 15 e 30°C), protegido da luz e udgda

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas



Creme praticamente branco claro, homogéneo, ligngagticulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrugdes para uso do medicamento

1

A. Retirar a tampa da bisnaga;

Sk

B. Perfurar o lacre da bisnaga com o fundo da tampga.tilizar outro material para perfurataare;

N

C. Encaixar o aplicador no bico da bisnaga previamebé&tarosqueando-o;



D. Para encher o aplicador, segurar com firmeza aag&sme o aplicador encaixado e apertar suavemenitnaga até que o émbolo chegue ao

topo. Retirar o aplicador e tampar novamente agian

E. Introduzir cuidadosamente o aplicador ja conten@oemne na vagina, o mais profundo possivel, semmacalesconforto, de preferéncia na
posicao horizontal (deitada) e com as pernas daebkrdgmpurrar lentamente o émbolo até o final eavalni o aplicador. Retirar cuidadosamente o

aplicador e descarta-lo.

Atencdo: Certifique-se de que todo o contetddo do aplicadoha sido transferido para a vagina. Use o apicapgenas 1 vez. Apds 0 uso, jogue-0

fora.

Modo de usar
Aplique o conteudo de 1 aplicador cheio (aproxinmagiate 5 g de creme), profundamente, dentro da &ddie preferéncia fora do periodo
menstrual), 1 vez a noite ao se deitar, duranted @, como alternativa, 2 vezes ao dia, durantéa8. Nao descontinue a medicacdo se a

menstruacgao iniciar durante o tratamento. Use abgatgs externos e nao internos.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duragao do tratamentoddlinterrompa o tratamento sem o

conhecimento do seu médico.

Mesmo que os sintomas tenham melhorado, o tratansnestara concluido ao final do tempo recomenddi@r antes podera resultar em retorno

do processo infeccioso.

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

Caso vocé esqueca de usar Gyndimax horério estabelecido pelo seu médico, use-imagee lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do
horario de usar a préxima dose, pule a dose estpexriuse a préxima, continuando normalmente o esguke doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo use 0 medicamento em gabaacompensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efiddtratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8-QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

GynomaX é bem tolerado no local de aplicacdo. Podem oc@seseguintes reacées desagradaveis ao usar Gyhoreacées alérgicas locais,
edema (inchago), edema dos genitais (vagina e \wluagido externa), eritenfaermelhiddo), sensacdo de queimacéao local, i&itdgcal, dor,

prurido (coceira), prurido nos genitaisgsh eritematoso (leséo de pele avermelhada e elevadaia dos membros inferiores (pernas),
sangramento vaginal, distlrbios vaginais (incluiddg vermelhiddo e corrimento vaginal), queimagdleovaginal (da vulva e da vagina) e dor vulvar
(regido externa da vagina), queimacao (ardénciadia. Podem ocorrer efeitos colaterais gastrimais (do estdmago e do intestino), distdrbios
neurolégicos (do cérebro e dos nervos) e leucopemmsitoria(diminuicdo temporaria dos glébulos brancos do sapguando Gynomé&xsofrer

absorc¢éo sistémica (quando for absorvido pelo car@iado na circulagdo sanguinea). Outros efedwersos observados raramente, associados a
absorcédo sistémica de tioconazol, foram: dor degabcansaco, lingua pilosa (hipertrofia das papllingua — sensagéo de lingua grossa), urina
escura e reagdes de hipersensibilidade (alergi&rnaa de erupcao cutanea (alergia de pele), pruiddceira), urticaria (lesbes avermelhadas

caracteristicas da alergia de pele&dema angioneurético (inchago ndo-inflamatério ele,pmucosas — camada que recobre internamentbas a



boca, etc., visceras — 6rgdos internos e cérebrmicio subito e com duracdo de horas a dias, paohado de outros sintomas como por exemplo,
febre).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pakp do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

9-O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, procure auxilio médico irteadinte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartermprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou bula do medicamento, se

possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precida mais orientacdes.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 30/03/2016.



Anexo B

Historico de alteragéo para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das altera¢bes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula|  Versoes Apresentacdes
. . . - ~ (VPIVPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao
Adequacgéo a
RDC 47/2009; 100 MG/5 G + 15(
(10457) — Similar (10457) Similar el;‘:gr:?;sggra MG/5G CREM
09/07/2013 0552795133 Incluséo inicial def  09/07/2013 0552795/13-3 | ~ Inclusé&o inicial - disponibilizacaol VP eVPS \AG CTBGAL 35
texto de bula RDC de texto de bulal- do texto de buld G + 7 APLIC
60/2012 RDC 60/2012 o
no bulario
eletrénico.
Alteragdo no iten
o (10450) -Similar COmposicao; 100 MG/5 G + 150
(10450) — Similar + .
e — Notificagdo de x X MG/5G CREM
Notificagcéo de - Inclusé@o do CEHR
19/02/2016 1283207163 ~ 19/02/2016 1283207163 |alteracdo de texto - VP eVPS \AG CTBGAL 35
bula - RDC 60/2012 de bula - RDC G + 7 APLIC
60/2012 Alteragéo da Log

do SAC.




Adequacédo a RD

(10756) 58/2014 com
} incluséo da
(10756)-SIMILAR - SIMILAR - seguinte frase: 100 MG/5 G + 150
Notificag&o de Notificag&o de ‘Medicamento MG/5G CREM
22/02/2016 1283207/16-3alteracao de texto | 22/02/2016 1283207/16-3 alteracao de texfo - Similar VP eVPS \AG CTBG AL 35
bula para adequag de bula para
a intercambialidade adequacéo a Equivalente ao G +7APLIC

intercambialidad

D
B

Medicamento de

Referéncia”.
Notificac&o de ~ Notificagdo de atualizacdo na MG/SG CREM
12/04/2016 - alteracéio déexto dd 12/04/2016 - alteracao de texto - bula do VP eVPS \/AG CTBG AL 35
de bula - RDC .
bula - RDC 60/2012 60/2012 medicamente de G + 7 APLIC

referéncia




