Bula do Paciente
Anexo A

Folha de rosto para a bula

Fungitrin

Cloridrato de Tetraciclina + Anfotericina B

Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda.
Creme vaginal

25mg/g + 12,5mg/g

Bula Fungitrin Vitamedic 2019 - 08/19A




Bula do Paciente

Fungitrin ©
tetraciclina
anfotericina B

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO
Creme: Bisnaga 45g acompanha 10 aplicadores dégeartom capacidade para 4g.

USO ADULTO
USO INTRAVAGINAL

COMPOSICAO

Cada 4g (1 aplicagcao) de creme vaginal contém:

tetraciclina equivalente a 100mg de cloridratoedeaticlina e 50mg de anfotericina B.

el o1 =101 (=3 =T o TSP 49

(cloreto de benzalcénio, acido citrico, borato ddis edetato de sodio, metabissulfito de sédidjlpeeabeno, cera
auto-emulsionante, propilparabeno e agua purificada

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento feciBles vaginais causadas por fungos e bactériagos a
cauterizagdo do colo do Utero, para prevenir ififes@ acelerar a cicatrizagao.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FUNGITRIN ® creme vaginal € um medicamento que possui em sumaufacdo anfotericina B e tetraciclina. A
anfotericina B atua nas infec¢des causadas poofungpmoCandida albicans - candidiase vaginal - e a tetraciclina
elimina as bactérias que favorecem o aumento dgfjrcomo agrichomonas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FUNGITRIN ® creme é contraindicada em pacientes alérgicos aos compeseda férmula, especialmente o
propilenoglicol, conservantes e metabissulfito deic N&o utilize este medicamento se vocé estiréwida ou
amamentando, pois podem ocorrer problemas no delsénento dos dentes e ossos do feto e criancas.

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

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

Vocé deve usar este medicamento apenas pela viaalagdo devendo entrar em contato com olhosz rmboca. Se
isto ocorrer, lave abundantemente as regides afetgwis pode ocorrer ardéncia ou coceira, em i pacientes
com histdrico de asma ou alergias. Vocé deve omguer o tratamento e procurar um médico se est#snss
persistirem ou se agravarem. Vocé deve usar megalasevitar a gravidez durante o tratamento, Seeeem idade
fértil. Vocé deve manter o tratamento e evitarg@des sexuais durante o periodo menstrual.

Gravidez e lactagéo

A seguranca para uso durante a gravidez e a amapdermao foi estabelecida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgr@vidas, ou que estejam amamentando, sem ad@entaédica.
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou inamaamentacao durante o uso deste medicamento.

Uso em criancas
A seguranca para 0 uso em criangas com menos aeoklde idade ndo foi estabelecida.

Uso em idosos
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N&o sdo conhecidos os efeitos de tetraciclina etanfina B creme vaginal em idosos.

Precaucdes higiénicas

Vocé deve seguir as recomendacdes abaixo para miitéeccao:

- lave as méos antes de aplicar o creme vaginal,

- enxugue a genitalia sem esfregar o papel higiéajods urinar;

- ap0s defecar, ndo deixe o papel higiénico entrac@rtato com a genitalia;

- trocar diariamente as toalhas, lencéis e roupamdste lava-los com detergente, uma vez que, etwmjymnsistir a
infeccdo, existe a possibilidade de contaminagdiatras pessoas.

Interacdes medicamentosas
As interacdes dEUNGITRIN ® cremecom outros medicamentos ou alimentos S0 poucapeds,

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro medicamento. Naeeu
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Paée perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°Cedbotla luz e umidade.
Vocé deve armazenar o tubo dentro do cartuchorpeltgor conservagéo do produto.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Creme homogéneo amarelo e suave ao tato.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar
Siga as instrucdes de uso conforme ilustracdo abaix

1. Remova a tampa e perfure completamente o lacrésdada utilizando o lado externo da tampa.

§

(0
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2. Adapte o aplicador ao bico do tubo.

YRS

—

3. Puxe o émbolo até o final do curso e em seguideeagelicadamente a base do tubo de maneira a fargatrada do
creme no aplicador, preenchendo todo o espaco daziwesmo.

EMBOLO
=i

4. Desencaixe o aplicador e tampe o tubo imediatamente

5. Para aplicar o produto, a paciente deve deitareseodtas e o aplicador deve ser introduzido nangagiiavemente
sem causar desconforto. Em seguida, empurrar lemteno émbolo com o dedo indicador até o finalele @irso,
depositando assim todo o creme nha vagina.

6. Apoés a aplicacdo, o aplicador deve ser imediataendegicartado.

Bula Fungitrin Vitamedic 2019 - 08/19A



Bula do Paciente

Posologia
Vocé deve usar um aplicador cheio (FgINGITRIN ® creme vaginal, durante 7 a 10 dias, por via vag®eall médico

podera indicar quantidades maiores (2 aplicaddre®s) e definir o tempo de utilizacao.

Vocé deve manter o tratamento e evitar relagfasasexiurante o periodo menstrual. Vocé pode utilina protetor de
roupas intimas para evitar manchas. O contato destiicamento com roupas pode mancha-las. Dependientipo de
material, estas manchas podem néo ser removidanssem uma lavagem.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoe horérios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de aplicar o medicamento noidv@stabelecido pelo seu médico, aplique-o assieleombrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de aple proxima dose, pule a dose esquecida e apigqpedxima,
continuando normalmente o esquema de doses recademelo seu médico. Neste caso, ndo aplique ocarednto
duas vezes para compensar doses esquecidas. @iesie da aplicacdo pode comprometer o resultadoatamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
-FUNGITRIN ® creme pode causar ardéncia ou coceira, em esggiglacientes com histdrico de asma ou alergias.
Vocé deve interromper o tratamento e procurar uicoése estes sintomas persistirem ou se agravarem.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
N&o s&o conhecidos casos e sintomas relativosmerngrandes quantidades ndo recomendadd&GITRIN © creme

vaginal.

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

DIZERES LEGAIS.
MS: 1.0392.0054

Farm. Resp. Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. APE

D
RuaVPRO1-Qd. 2A-M6d.01 &y SAC)

DAIA - Anapolis - GO 0800 62 2929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 % www.vitamedic.ind.br
Industria Brasileira '?@CI b&y
XXXXXX- 08/19A t @ VITAMEDIC
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracfes de b ulas
Data do . Data do N° Data de Versodes Apresentacfes
) N° expediente Assunto . Assunto N Itens de bulas .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) Relacionadas
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29/06/2020 -

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracéo de Texto
de Bula RDC 60/12

- Alteracédo do Responsavel

Técnico

1. Para que este
medicamento é indicado?

2. Como este medicamento
funciona?

3. Quando nao devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?

5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

7. O que devo fazer
quando eu me esquecer de
usar este medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento?

VP

25MG/G + 12,5MG/G
CREM VAG CT BG
AL X 45G
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20/06/2016

1951826/16-9

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula RDC 60/12

- Mudanca da Razéo Social

da empresa

VP/VPS

25MG/G + 12,5MG/G
CREM VAG CT BG
AL X 45G

04/01/2016

1132265/16-9

10756 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula para
Adequacéo A

Intercambialidade

- Inclus&o no Item
IDENTIFICACAO
“Medicamento Similar
Equivalente ao
Medicamento De

Referéncia”.

VP/VPS

25MG/G + 12,5MG/G
CREM VAG CT BG
AL X 45G
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