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Canester?

clotrimazol

APRESENTACOES
Creme dermatol6gico contendo 10 mg de clotrimamotada grama de creme. Embalagem contendo 20 g.

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 g de creme contém 10 mg de clotrimazol.
Excipientes: &lcool benzilico, palmitato de cetfllzool cetoestearilico, agua, polissorbato 60dldnctecanol
e monoestearato de sorbitano.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Dermatomicoses causadas por dermatdfitos, leveduragos, etc. (por exTinea pedis, Tinea manuum,
Tinea corporis, Tinea inguinalis, Pityriasis versicolor) e eritrasma.

Infeccdes dos genitais externos e areas adjaceatesiiher, assim como inflamacé&o da glande e pieplac
parceiro sexual causada por levedyvasvite e balanite po€andida).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

As vérias formulacdes de clotrimazol (creme 1%y 1 %, spray 1%) mostraram indice de cura éete
96%, dependendo do tipo de infec¢do fungica e aaulacio usada. A tabela abaixo fornece uma viséo d
indices médios de cura.

Tipo de infecgéo indice de cura clinica em| indice de cura clinica indice de cura em

fungica estudos abertos | em estudos duploeegos | estudos duplo-cegos

Dermatomicose em | 1% creme  69% (6) | --------------------- 1% creme  88% (4)

geral 1% solugio  73% (7) 1% solucio  94% (2)
1% spray 75% (4)

InfecgBes por 1% creme  72% (9) 1%| 1% creme  72% (18) | 1% creme  78% (23)

dermatdfitos solugdo 62% (2)

1% solucdo 82% (5) 1% solucdo 87% (8)

Candidiase de pele | 1% creme  88% (12) 1% creme  82% (11) | 1% creme 78% (15)
1% solucdo 87% (2)

1% solucdo 81% (6) 1% solucdo 90% (2)
Pitiriase versicolor 1% creme  92% (8) 1%| 1% creme  80% (5) | 1% creme 91% (8)
solucdo 93% (5) 1% solucdo 80% (3)

1% solucdo 90% (3)

1% spray 91% (2) 1% spray 96% (2)

Eritrasma 1% creme  91% (4) 1%| 1% creme  88% (3)
solucdo 93% (2)
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O clotrimazol, principio ativo de Canesteé um derivado imidazdlico com amplo espectrotiédade
antimicotica.

Mecanismo de acao
O clotrimazol age contra fungos por meio da inibiga sintese do ergosterol. A inibicdo da sintese d
ergosterol causa dano estrutural e funcional dabrema citoplasmatica.

Propriedades Farmacodinamicas

Canestefi possui amplo espectro de acdo antimicdticatro ein vivo, que inclui dermatofitos, leveduras,
fungos, etc.

Sob condi¢bes apropriadas de teste, os valoretMia&ta esses tipos de fungos estéo na faixa orfari
0,062 - 8,qug/ml de substrato. O modo de acgado do clotrimaguiréariamente fungistatico ou fungicida,
dependendo da concentragdo de clotrimazol no ttzcalfeccdo. A atividadie vitro € limitada aos
elementos fungicos em proliferacdo; os esporosinigos sdo apenas levemente sensiveis.

Além de sua ag&o antimicdtica, Cane8texrmbém age sobi&ichomonas vaginalis, microrganismos gram-
positivos (estreptococos / estafilococos) e miganismos gram-negativoBgcteroides/ Gardnerella
vaginalis).

Invitro, o clotrimazol inibe a multiplicacédo d&orynebacteria e de cocos gram-positivos - com excec¢ao dos
enterococos - nas concentragdes de 0,fpgl@l de substrato - e exerce acdo tricomonicida na oo
de 100ug/ml.

Sao muito raras as variantes de resisténcia pard@respécies de fungos sensiveis. Até o momeito, f
observado o desenvolvimento de resisténcia sedanu@r fungos, sob condi¢des terapéuticas, sonegnte
casos muito isolados.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas farmacocinéticas apds aplicacéo dermgetaldemonstraram que o clotrimazol € minimamente
absorvido para a circulacdo sanguinea pela paetinbu inflamada. O pico das concentracdes plaasat
de clotrimazol ficou abaixo do limite de detec¢c&d0d001ug/ml, sugerindo que o clotrimazol aplicado
topicamente na pele provavelmente ndo leve a sfsistémicos mensuraveis ou a efeitos colaterais.

Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicolégicos em diferentes animais contagiio intravaginal ou local mostraram boa
tolerabilidade vaginal e local.

Dados pré-clinicos baseados em estudos convergidedoxicidade de dose Unica e repetida ndo ravela
risco especial ao homem, nem genotoxicidade eittade na reproducéo.

4.CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool ceto&=arilico e/ou a qualquer outro componente da
formulacao.

N&o ha contraindicacGes relativas a faixas etarigsara o uso de Canestéhcreme.
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5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Canester? creme pode reduzir a eficacia e a seguranca de phatos a base de latex, como preservativos
e diafragmas, quando aplicado sobre a area genita@hulheres: genitais externos e areas adjacentes da
vulva; homens: prepucio e glande do pénis). Tambépode reduzir a eficacia de espermicidas vaginais,
utilizados como método anticoncepcional. O efeitotémporario e ocorre somente durante o
tratamento.

Evite o contato com os olhos. N&o ingerir.

O élcool cetoestearilico, pode causar reacdo no &da aplicacdo (por ex.: dermatite de contato).
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deidir veiculos e operar maquinas.

Categoria de risco na gravidez: B

Embora néo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
ndo fornecem indicacdo de que se possam esperaiitefe prejudiciais para a mae e para a crianga
guando clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, Cane=t® creme deve ser usado nos 3 primeiros meses
de gravidez somente sob orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
— dentista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Canester® creme reduz a eficacia de outros medicamentos uihdos para tratar as micoses
(anfotericina e outros antibidticos polienos, coma nistatina e a natamicina).

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C).

O prazo de validade do medicamento € de 36 mgsadiada data de sua fabricacao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Canestefi creme apresenta-se na forma de creme branco ehsinm

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para assegurar cura completa, dependendo da iddjad&gve-se continuar o tratamento por cerca de dua
semanas apos o desaparecimento dos sintomas \sosjeti

Geralmente os sintomas desaparecem apoés os ssqueniedos de tratamento:

Dermatomicoses 3-4 semanas
Eritrasma 2-4 semanas

Pitiriase versicolor 1-3 semanas
Vulvite e balanite po€andida 1-2 semanas

Os pacientes devem procurar o seu médico se ndehmelhora apds 4 semanas de tratamento.

O creme ¢é aplicado em camada fina 2 a 3 vezesigerdklicadamente friccionado. Meio centimetro de
comprimento de creme é suficiente para tratar uee d@proximadamente igual a palma da méo. Em dasos
hipersensibilidade conhecida ao alcool cetoestear# aconselhavel usar Cane$tealucio (spray ou gotas)
no lugar do creme, porém apenas para uso na péeprovocara ardor se aplicado em mucosas.
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9.REACOES ADVERSAS

As reacgBes adversas estdo baseadas nos relatos @ 0s, assim a organizacdo por categoria de
frequéncia de acordo com CIOMS Il (Conselho de Orgniza¢des Internacionais de Ciéncias Médicas)
ndo é possivel.

Disturbios do sistema imune
Reac0Bes alérgicas (sincope, hipotensao, dispnéiarticéria)

Disturbios da pele e tecido subcutdneo
Bolhas, desconforto/dor, edema, irritacdo, descamag/ esfoliagéo, prurido, erupcéo cutanea e
ardor/queimacéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br,ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municigl.

10.SUPERDOSE
N&o aplicavel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

MS —1.0429.0013

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n°365

Fabricado por: GP Grenzach Produktions GmbH — Gienz Wyhlen - Alemanha
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1000 — Socorro — 04779-9000-Paélo — SP

CNPJ 14.372.981/0001-02

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBD{} 7131010

sac@bayer.com
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientagdo médica.

&



Anexo B
Histérico de Alteracao da Bula

Bula Profissional de Saude
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ ificacdo que altera bula

Dados das alteracGes delas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacfes
) ) Assunto _ _ Assunto . Itens de bula )
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo

Néo Néo Inicial de o Néo o . o o o

o o N&o aplicavel . N&o aplicavel N&o aplicave N&o aplicavel N&o apled N&o aplicavel
aplicavel aplicavel | Texto de Bula aplicavel

— RDC 60/12




Canestef?

Bayer S.A.
Solugéo topica

10 mg/ml




Science for & Better Life

Canester?

clotrimazol

APRESENTACOES

Solugéo contendo 10 mg em cada ml da solucdo. BEgdral contendo 1 frasco spray com 30 ml ou 1 frasco
gotejador com 30 ml.

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 ml da solugdo contém 10 mg de clotrimazol.
Excipientes: alcool isopropilico, macrogol e matstde isopropila.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Canestefi solugdcé indicado para o tratamento de dermatomicosesdasgpor dermatdfitos, leveduras,
fungos, etc. (por exTinea pedis, Tinea manuum, Tinea corporis, Tinea inguinalis, Pityriasis versicolor) e
eritrasma.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

As varias formulacdes de clotrimazol (creme 1%, @b 1 %, spray 1%) mostraram indice de cura é8tes
96%, dependendo do tipo de infeccdo flungica e daulacdo usada. A tabela abaixo fornece uma vis&o d
indices médios de cura.

Tipo de infeccéo fungica indice de cura clinica indice de cura clinicaem  indice de cura em
em estudos estudos duplo-cegos estudos duplo-cegos
abertos

Dermatomicose em | 1% creme 69% () - -----------m-mme- 1% creme  88% (4)
geral 1% solucéo 73% (7

1% spray 75% (4) 1% solucdo 94% (2)

Infeccdes por 1% creme  72% (9)| 1% creme  72% (18)] 1% creme 78% (23)
dermatdfitos 1% solucao 62% (2

) 1% solucdo 82% (5) 1% solucdo 87% (8)

Candidiase de pele 1% creme 88% (12)% creme  82% (11)] 1% creme 78% (15)
0, 3 0,
1% solucdo  81% (6] 1% solucio 9006 (2) | 170 Solucdo 87% (2)

Pitiriase versicolor 1% creme  92% (8) 1% creme  80% (5) 1% creme 91% (8)
1% solucao 93% (3) 1% solucdo 80% (3) 1% solucio 90% (3)

1%spray  91% ()| 44, spray  96% (2)

~

Eritrasma 1% creme  91% (4) 1% creme  88% (3)
1% solucdo 93% (2)
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O clotrimazol, principio ativo de Canesteré um derivado imidazélico com amplo espectro tilédade
antimicotica.

Mecanismo de acao
O clotrimazol age contra fungos por meio da inibigh sintese do ergosterol. A inibicdo da sintese d
ergosterol causa dano estrutural e funcional dabrema citoplasmatica.

Propriedades Farmacodinamicas

Canestefi possui amplo espectro de agdo antimicdticeitro e in vivo, que inclui dermatdfitos, leveduras,
fungos, etc.

Sob condi¢des apropriadas de teste, os valoredMap&ra esses tipos de fungos estdo na faixa orferi
0,062 - 8,0ug/ml de substrato. O modo de agéo do clotrimazolidariamente fungistatico ou fungicida,
dependendo da concentracdo de clotrimazol no Ildeainfeccdo. A atividadén vitro é limitada aos
elementos flngicos em proliferacdo; os esporosimgos sdo apenas levemente sensiveis.

Além de sua agdo antimicotica, Cane$tembém age sobifrichomonas vaginalis, microorganismos gram-
positivos (estreptococos / estafilococos) e miganismos gram-negativoBdcteroides / Gardnerella
vaginalis).

In vitro, o clotrimazol inibe a multiplicacdo deéorynebacteria e de cocos gram-positivos - com excecao dos
enterococos - nas concentra¢ges de 0,agltl de substrato - e exerce acdo tricomonicida na otraggo

de 100ug/ml.

Sao muito raras as variantes de resisténcia panu#&iespécies de fungos sensiveis. Até o momaenito, f
observado o desenvolvimento de resisténcia seaangdér fungos sensiveis, sob condi¢Bes terapéuticas
somente em casos muito isolados.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas farmacocinéticas apds aplicacdo derrga@ldemonstraram que o clotrimazol € minimamente
absorvido para a circulagdo sanguinea pela pealetinbu inflamada. O pico das concentracdes plasanat
de clotrimazol ficou abaixo do limite de detecc¢d @001ug/ml, sugerindo que o clotrimazol aplicado
topicamente na pele provavelmente ndo leve a sfsistémicos mensuraveis ou a efeitos colaterais.

Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicolégicos em diferentes animais comicagfio intravaginal ou local mostraram boa
tolerabilidade vaginal e local.

Dados pré-clinicos baseados em estudos convengidaaoxicidade de dose Unica e repetida ndo rewela
risco especial ao homem nem genotoxicidade e ttadle na reproducéo.

4.CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol e/ou a qualquer atro componente da formulacéo.
N&o ha contraindicagbes relativas a faixas etarigsara o uso de Canesteéhsolucao.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Canester? solugdo néo deve ser aplicado nas mucosas, poig@eausar irritagdo local.
Evite o contato com os olhos. N&o ingerir.

Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deidir veiculos e operar maquinas.

Categoria de risco na gravidez: B

Embora ndo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemioldgicas
ndo fornecem indicacdo de que se possam esperaritefe prejudiciais para a mde e para a crianga
guando clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, Canest® solucdo deve ser usado nos trés primeiros
meses de gravidez somente sob orienta¢cdo médica.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado durante aayidez sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N3o se conhece alteragbes do efeito de Cane8tsalucio pelo uso de outros medicamentos.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C).

O prazo de validade do medicamento € de 36 mgsadiada data de sua fabricacao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Canestehi solucido apresenta-se na forma de solugdo inctdoemente amarelada inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para assegurar cura completa, dependendo da i&djcdeve-se continuar o tratamento por cerca ds dua
semanas apos o desaparecimento dos sintomas \sdjeti

Geralmente os sintomas desaparecem ap6és os ssquéniedos de tratamento:

Dermatomicoses 3-4 semanas
Eritrasma 2-4 semanas
Pitiriase versicolor 1-3 semanas

Os pacientes devem procurar o seu medico se ndehmelhora apos 4 semanas de tratamento.

A solucdo spray deve ser aplicada em camada firzs dezes por dia. Antes da primeira aplicagéo,
recomenda-se pressionar a valvula algumas vezasepaibter a nebuliza¢éo do produto.

-
-
A solucéo gotas deve ser aplicada em camada fin8 2ezes por dia e delicadamente friccionada. rAigl

gotas séo suficientes para tratar uma area aprdaimente igual a palma da mao.

9.REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas estdo baseadas nos relatos eSpeos, assim a organizacdo por categoria de
frequéncia de acordo com CIOMS Il (Conselho de Orgnizag¢8es Internacionais de Ciéncias Médicas)
nao é possivel.

Disturbios do sistema imune
Reac0Bes alérgicas (sincope, hipotensao, dispneiarticéria)

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Bolhas, desconforto/dor, edema, irritacdo, descamaq/ esfoliacdo, prurido, erupcdo cutanea e
ardor/queimacéao.

Em caso de eventos adversos, notifigue ao Sistema& dNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.
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10.SUPERDOSE
N&o aplicavel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

MS — 1.0429.0013
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n°3&65

Fabricado por: Laboratérios Stiefel Ltda. - Guaoglh SP
Registrado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.000 — Socorro — 04779-9@»-Faulo — SP
CNPJ 14.372.981/0001-02

Industria Brasileira

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBD{} 7131010

sac@bayer.com
Siga corretamente o modo de usar, hdo desaparecemupsintomas procure orientacdo meédica.

&
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/ ificacdo que altera bula

Dados das alteracGes delas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentactes
] ] Assunto . . Assunto ~ Itens de bula )
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo

Néo Néo Inicial de o Né&o o . o o o

o o N&o aplicavel . N&o aplicavel N&o aplicave N&o aplicavel N&o apled N&o aplicavel
aplicavel aplicavel | Texto de Bula aplicavel

— RDC 60/12




Gino - Canesteff 3

Bayer S.A.
Creme vaginal
100 mg/5g
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Gino-Canester? 3

clotrimazol

APRESENTACOES
Creme vaginal contendo 100 mg de clotrimazol a &aglae creme. Embalagem contendo 20 g de creme
vaginal, acompanhado de 3 aplicadores descartaveis

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSIGCAO

Cada 5 g de creme contém 100 mg de clotrimazol.

Excipientes: &lcool benzilico, &lcool cetoesteewilpolissorbato 60, octildodecanol, estearatoodeaitana,
palmitato de cetila e agua.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Infeccdes da regido genital (vaginite) e corrimesgginal infeccioso causados por fungos (geralmente
Candida), tricomonas e superinfec¢des causadas por texggnsiveis ao clotrimazol.

Para a eliminacado confiavel de infec¢des diagnadéis positivamente como causadasTpmhomonas
vaginalis, deve-se prescrever adicionalmente um tricomoaiomal.

Infeccdes dos labios vaginais e areas adjacentest®Em inflamacéo da glande e prepucio do parceiro
sexual, causadas por fungos e levedura (vulvitdankie porCandida).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Micose vaginal

Os estudos clinicos desenvolvidos com Gino-Cangdteemprimido vaginal e Gino-Canestezreme
vaginal, incluiram varios milhares de casos. Essasglos clinicos foram conduzidos com diferentes
desenhos: abertos, controlados e, parte deles, dopto-cegos. O diagndstico clinico foi confirmado
microscopicamente. Gino-Canestdni aplicado tanto em infecgées primarias comocasos de reinfeccoes,
sendo a maioria das pacientes tratadas em amboldEon muitos estudos, além do tratamento intransdgi
Gino-Canesteéhcreme vaginal foi também aplicado as partes eatecomprometidas da pele. Para se
impedir reinfecgéo, em alguns estudos, o parceirsdtado concomitantemente com Gino-Canésteeme

. O tratamento com Gino-Canestelh Gino-Canestéhcreme vaginal correlacionou-se a indices elevddos
cura micolégica (83 — 94%). A melhora do quadfpicb foi observada no periodo de dois — trés alsis o
inicio da terapéutica. A tolerabilidade foi boa.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O clotrimazol, principio ativo de Gino-Canesteé um derivado imidazélico com atividade antimicate
amplo espectro .

= Mecanismo de acao
O clotrimazol age contra fungos por meio da inibiga sintese do ergosterol. A inibicdo da sirdese
ergosterol provoca dano estrutural e funcional denbrana citoplasmatica.
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= Propriedades Farmacodindmicas
Gino-Canesteéhpossui amplo espectro de acdo antimicgticatro ein vivo, que inclui dermatdfitos,
leveduras, fungos, etc.
Sob condi¢Bes apropriadas de teste, os valorefMi@Eoncentracdo Inibitéria Minima) para essesgipge
fungos estéo na faixa entre menos de 0,062@r@l de substrato.
O modo de acéo do clotrimazol é primariamente &tatico ou fungicida, dependendo da concentracéo de
clotrimazol no local da infeccéo.
A atividadein vitro é limitada aos elementos fungicos em proliferagdesporos de fungos séo apenas
levemente sensiveis.
Além de sua ag&o antimicética, Gino-Cane®@iambém age sobfl@ichomonas vaginalis, microrganismos
gram-positivos (StreptococoStaphylococos), e microrganismos gram-negatiBastéroides/ Gardnerella
vaginalis).
Nas concentragfes de 0,5{@Yml de substrato, o clotrimazol inilbevitro a multiplicacéo de
Corynebacteria e de cocos gram-positivos (com excec¢éo dos emiensy e exerce acao tricomonicida na
concentracdo de 1Q@/ml.
Sao muito raras as variantes de espécies de fgrgesreis com resisténcia primaria. Até 0 momeato,
desenvolvimento de resisténcia secundéria por fusgosiveis sob condi¢des terapéuticas, foi olderva
somente em casos isolados.

= Propriedades Farmacocinéticas
Pesquisas farmacocinéticas apds aplicacdo vagnabstraram que somente uma pequena quantidade de
clotrimazol (3% a 10%) € absorvida. Gragas a ramidtabolizac@o hepética do clotrimazol absorvido em
metabdlitos farmacologicamente inativos, o picodagentracdes plasmaticas de clotrimazol apdsaaggio
vaginal de uma dose de 500 mg foi inferior a 10nhghdicando que o clotrimazol aplicado por via
intravaginal provavelmente nao leve a efeitos sigt@s mensuraveis ou a efeitos colaterais.

» Dados de seguranca pré-clinicos
Estudos toxicolégicos com aplicacéo intravaginalomal em diferentes animais mostraram boa
tolerabilidade.
Dados pré-clinicos baseados em estudos convergidedoxicidade, com dose Unica e dose repetida, n
revelaram risco especial para seres humanos, eerataxicidade ou toxicidade na reproducéo humana.

4.CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool cetoe=arilico e/ou a qualquer outro componente da
formulacdo do medicamento.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Gino-Canesterf 3 creme vaginal pode reduzir a eficacia e a segurga de métodos contraceptivos de
barreira a base de latex, tais como os preservatis® diafragmas. Este efeito é temporario e ocorre
somente durante o tratamento.
Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dor naaixo abdémen, dor nas costas, corrimento vaginal
mal cheiroso, nausea, hemorragia vaginal e ou doos ombros associada ao medicamento, deve
consultar o médico.
Mantenha fora do alcance das criancas. Evite o caatb com os olhos. N&o ingerir.
O alcool cetoestearilico pode causar reacéo loca pele, como por exemplo, dermatite de contato.
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade diidir veiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactagdo
Categoria de risco na gravidez: B.
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Embora néo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
ndo fornecem indicacdo de que se possa esperar ®feiprejudiciais para a mée e para a crianca
guando clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como todo medicamento, Gino-Canest&’ creme vaginal deve ser usado nos 3 primeiros
meses de gravidez somente sob orienta¢cdo médica.

Ao final da gestacdo, recomenda-se a desinfeccamahnal do parto , em particular durante as uUltimas
4 a 6 semanas de gravidez.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizadsomente com Gino-Canestéhl comprimido
vaginal, uma vez que este pode ser inserido semsowdo aplicador.

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

6.INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Gino-Canest&B creme vaginal e a ingestdo de tacrolimo via oral
(imunossupressor - FK — 560) pode levar ao aumentims niveis plasmaticos de tacrolimo. As pacientes
devem, assim, ser monitoradas quanto aos sintomas guperdose de tacrolimo, se necessario pela
determinacéo do seu respectivo nivel plasmético.

Informe seu médico se estiver utilizando ou se utibu recentemente outros medicamentos, inclusive
medicamentos sem receita médica.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C).

O prazo de validade do medicamento é de 36 mgsadinda data de sua fabricagéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
Gino-Canesteéh3 creme vaginal apresenta-se na forma de cremedeasem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tratamento de 3 dias de com Gino-Canésgareme vaginal:

Conteudo de 1 aplicador do creme vaginal (cercaglea ser introduzido a noite durante 3 dias aarnges.
Vulvite e balanite por Candida:

Gino-Canesteéh3 creme vaginal é aplicado em camada fina e én@mo nas areas afetadas (na mulher,
genitalia externa e anus; no homem, na glandepgemicio), 2 a 3 vezes ao dia. O periodo normal de
tratamento é de 1 a 2 semanas.

O creme vaginal deve ser inserido na vagina o prafsindamente possivel, a noite. Obtém-se insergis
facilmente com a paciente deitada de costas, cquaraas levemente fletidas.

Se os sintomas persistirem por mais de 7 diasgiarge talvez tenha uma afec¢céo que necessite de
tratamento médico.

Se necessério, o tratamento pode ser repetidetamto, infecgbes recorrentes podem indicar urtra ou
doenca subjacente, incluindo diabetes ou infeco@dip/. Os pacientes devem procurar orientacdo caédi
se 0s sintomas retornarem dentro de duas semanas

Em geral, tanto a vagina como a vulva séo afetgaagnto, deve-se realizar um tratamento combinado
(tratamento das duas areas).

N&o se deve realizar o tratamento durante o perfagtstrual. O tratamento deve ser concluido amtes d
inicio da menstruacao.

Durante a gravidez devem-se usar comprimidos vegjinseridos sem o uso do aplicador.
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Se os labios vaginais e as areas adjacentes estivefectadas simultaneamente, deve-se tambémtrainis
tratamento local com um creme de aplicacdo ext@rgarceiro sexual deve ser igualmente submetido a
tratamento local se houver presenga de sintomasy,quor exemplo prurido, inflamacéao, etc.

N&o use absorventes internos, duchas intra-vagespermicidas ou outros produtos durante o trateome
com Gino-Canesté&n3 creme vaginal.

E recomendado evitar relacéo sexual vaginal qu&@ido-Canesteh3 creme vaginal é utilizado, porque a
infec¢@o pode ser transmitida para o parceiro, ¢tiemo pode ser reduzida e a efetividade e a segaudm
métodos contraceptivos de barreira a base de taisxcomo preservativos e diafragma.

9.REACOES ADVERSAS

As reac¢Bes adversas listadas foram baseadas em tetaesponténeos j& que ndo é possivel a organizacao
por categoria de frequéncia de acordo com CIOMS Il(Conselho de Organiza¢des Internacionais de
Ciéncias Médicas).

= Distdrbios do sistema imune
ReacBes alérgicas (sincope, hipotensao, dispneiartcéria).

= Distirbios do sistema reprodutivo e mamas
Descamacdao genital, prurido, erup¢éo cuténea, edep@esconforto, vermelhiddo, irritacao e dor
pélvica.

= Distlrbios gastrintestinais
Dor abdominal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br,ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municigl.

10.SUPERDOSE
N&o aplicavel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

MS-1.0429.0042

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n°365

Fabricado por: GP Grenzach Produktion GmbH - Grenzach — Wyhl&femanha
Importado por: Bayer S.A.

Rua: Domingos Jorge, 1000 — Socorro — 04779 -988c-Paulo — SP

CNPJ 14.372.981/0001-02

www.bayerconsumer.com.br

SA{UBDO 7131010
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Gino - Canestef®

Bayer S.A.
Creme vaginal
50 mg/5¢g
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Gino-Canester?

clotrimazol

APRESENTACOES
Creme vaginal contendo 50 mg de clotrimazol em &aglae creme. Embalagem contendo 35 g de creme
vaginal, acompanhado de 6 aplicadores descartaveis.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 g de creme contém 50 mg de clotrimazol.

Excipientes: &lcool benzilico, &lcool cetoesteewilpolissorbato 60, octildodecanol, estearatoodeaitana,
palmitato de cetila e agua.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Infeccdes da regido genital (vaginite) e corrimesgginal infeccioso causados por fungos (geralmente
Candida), tricomonas e superinfec¢des causadas por texggnsiveis ao clotrimazol.

Para a eliminacdo confiavel de infeccbes diagnaddis positivamente como sendo causadas por
Trichomonas vaginalis, deve-se prescrever adicionalmente um tricomoaioial.

Infeccdes da area vulvar e areas adjacentes etramblémacéo da glande e prepucio do parceiro $exua
causadas por fungos e levedura (vulvite e balaoit€andida).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Micose vaginal

Os estudos clinicos desenvolvidos com Gino-Cangdteemprimido vaginal e Gino-Canestezreme
vaginal, incluiram varios milhares de casos. Essasglos clinicos foram conduzidos com diferentes
desenhos: abertos, controlados e, parte deles, dopto-cegos. O diagndstico clinico foi confirmado
microscopicamente. Gino-Canestdni aplicado tanto em infecgbes primarias comocasos de reinfeccoes,
sendo a maioria das pacientes tratadas em amboldEon muitos estudos, além do tratamento intransdgi
Gino-Canesteéhcreme vaginal foi também aplicado as partes eatecomprometidas da pele. Para se
impedir reinfec¢cdo, em alguns estudos, o parceirtdtado concomitantemente também com Gino-
Canestefi creme vaginal. O tratamento com Gino-Canéstzame vaginal correlacionou-se a indices
elevados de cura micoldgica (83 — 94%). A melldmrguadro clinico foi observada no periodo de dois
trés dias apds o inicio da terapéutica. A toleiddule foi boa.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O clotrimazol, principio ativo de Gino-Canesteé um derivado imidazélico com atividade antimicate
amplo espectro .

= Mecanismo de acao
O clotrimazol age contra fungos por meio da inibiga sintese do ergosterol. A inibicdo da sirdese
ergosterol provoca dano estrutural e funcional denbrana citoplasmaética.
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= Propriedades Farmacodinamicas
Gino-Canesteéhpossui amplo espectro de agdo antimicdticatro ein vivo, que inclui dermatdfitos,
leveduras, fungos, etc.
Sob condi¢bes apropriadas de teste, os valoretMl&GDncentracao Inibitdéria Minima) para essesdipe
fungos estédo na faixa entre menos de 0,062 u@/0ml de substrato.

O modo de acéo do clotrimazol é primariamente &tatico ou fungicida, dependendo da concentracéo de
clotrimazol no local da infeccdo. A atividathevitro € limitada aos elementos flngicos em proliferaCéo.
esporos de fungos sdo apenas levemente sensiveis.

Além de sua ag&o antimicética, Gino-Cane%também age sobii&ichomonas vaginalis, microrganismos
gram-positivos $reptococos /Staphyl ococos), € microrganismos gram-negativ@a¢teroides/ Gardnerella
vaginalis).

Nas concentragdes de 0,5 —Id)/ mlde substrato, o clotrimazol inilde vitro a multiplicagéo de
Corynebacteria e de cocos gram-positivos (com excec¢do dos emiensy e exerce acao tricomonicida na
concentracdo de 1@ / ml.

Sao muito raras as variantes de resisténcia pand@respécies de fungos sensiveis. Até o0 momento, o
desenvolvimento de resisténcia secundéria por fusgosiveis sob condi¢des terapéuticas, foi olderva
somente em casos muito isolados.

= Propriedades Farmacocinéticas
Pesquisas farmacocinéticas apds aplicacdo vagnabmstraram que somente uma pequena quantidade de
clotrimazol (3% a 10%) € absorvida. Gragas a ramidiabolizac@o hepética do clotrimazol absorvido em
metabdlitos farmacologicamente inativos, o picodagentracdes plasmaticas do clotrimazol, apds
aplicacdo vaginal de uma dose de 500 mg, foi ifexi10 ng/ml, indicando que o clotrimazol aplicpdo
via intravaginal provavelmente nao leve a efeits€micos mensuraveis ou a efeitos colaterais.

» Dados de seguranca pré-clinicos
Estudos toxicolégicos em diferentes animais contagéio intravaginal ou local, mostraram boa
tolerabilidade.
Dados pré-clinicos baseados nos estudos converxm#oxicidade, com dose Unica e dose repetéta, n
revelaram risco especial para seres humanos,gaeatoxicidade ou toxicidade na reproducdo humana.

4.CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool cetoe=arilico e/ou a qualquer outro componente da
formulacdo do medicamento

5.ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dor naaixo abdémen, dor nas costas, corrimento vaginal
mal cheiroso, sangramento, nausea, hemorragia vagihe/ ou dor no ombro associada ao medicamento,
deve consultar o médico.
Mantenha o produto fora do alcance das criancas. e o contato com os olhos. N&o ingerir.
O alcool cetoestearilico pode causar reacéo loca pele, como por exemplo, dermatite de contato.
Gino-Canester? creme vaginal pode reduzir a eficacia e a seguramgle métodos contraceptivos de
barreira a base de latex, tais como os preservatis@ diafragmas. Este efeito é temporario e ocorre
somente durante o tratamento.
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deidir veiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactagdo
Categoria de risco na gravidez: B
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Embora nao existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
nao indicam que se possa esperar efeitos prejudiggpara a mée e/ou para a crianga quando
clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer medicamento, Gino-Canest& deve ser usado nos 3 primeiros meses de
gravidez apenas sob orientagdo médica.

No final da gestacdo, recomenda-se a desinfec¢@ainal do parto, em particular durante as Ultimast
a 6 semanas de gravidez.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizadsomente com Gino-Canestéh comprimido vaginal
dose Unica, uma vez que esse pode ser inserido seuso do aplicador.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
- dentista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Gino-Canestércreme vaginal e a ingestdo de tacrolimo via oral
(imunossupressor -FK — 560) pode levar ao aumentims niveis plasmaticos de tacrolimo. As pacientes
devem também, assim, ser monitoradas quanto aos &imas de superdose de tacrolimo, se necessario
pela determinacao do respectivo nivel plasmético.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C- 30°C).

O prazo de validade do medicamento € de 36 mgsadiada data de sua fabricacao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Gino-Canesteéhcreme vaginal apresenta-se na forma de cremedeasem cheiro.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tratamento de 6 dias com Gino-Canestéicreme vaginal introduzir a noite durante 6 dias consecutivos, o
contelido de um aplicador com cerca de 5 g de cvagiaal.

Vulvite e balanite por Candida:

Gino-Canestehcreme vaginal é aplicado em camada fina e frieziomas areas afetadas (na mulher, da
vulva ao anus; no homem, glande e prepucio), 2ez8s ao dia. O periodo normal de tratamento éadg 1
semanas.

Se os sintomas persistirem por mais de 7 diasgiarge talvez tenha uma afecgéo que necessite de
tratamento médico.

Se necessario, o tratamento pode ser repetidetamin, infec¢des recorrentes podem indicar unma out
doenca subjacente, incluindo diabetes ou infeco@dip/. Os pacientes devem procurar orientacao caedi
se os sintomas retornarem dentro de duas semanas.

Em geral, tanto a vagina como a vulva sao afetgaatanto, deve ser realizado tratamento combinado
(tratamento das duas areas) com Gino-Carfgsteme vaginal.

Se a area vulvar e areas adjacentes estiverentadéescsimultaneamente, deve-se também ministrar
tratamento local com um creme de aplicagéo ext@rzarceiro sexual deve ser igualmente submetido a
tratamento local se estiverem presentes sintoroasy,gqpor exemplo prurido, inflamacéo, etc.

N&o se deve realizar o tratamento durante o perfastrual. O tratamento deve ser planejado e wiakacl
antes do inicio da menstruagéo.

N&o use absorventes internos, duchas intravagiespgrmicidas ou outros produtos durante o tratammen
com Gino-Canesténcreme vaginal.
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E recomendado evitar relacéo sexual vaginal qu&ido-Canestehcreme vaginal é utilizado, porque a
infeccd@o pode ser transmitida para o parceiro, tamo pode ser reduzida a efetividade e a segudenca
métodos contraceptivos de barreira a base de taisxcomo preservativos e diafragma.

Durante a gravidez, devem-se usar comprimidos a&ginseridos sem o uso do aplicador.

9.REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas listadas foram baseadas em tetaespontaneos, ja que néo é possivel a
organizagdo por categoria de frequéncia de acordmm CIOMS Il (Conselho de Organizacdes
Internacionais de Ciéncias Médicas).

= Distlrbios do sistema imune
Reacdes alérgicas (sincope, hipotenséo, dispneiaricaria).

= Distlrbios do sistema reprodutivo e mamas
Descamacéo genital, prurido, erupcao cuténea, edepdesconforto, vermelhidao, irritacdo e dor
pélvica.

= Distlrbios gastrintestinais
Dor abdominal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br,ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municigal.

10.SUPERDOSE
N&o aplicavel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

MS-1.0429.0042
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Gino - Canesteff 1

Bayer S.A.
Comprimido vaginal
500 mg
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Gino-Canester? 1
clotrimazol

APRESENTACOES
Comprimido vaginal contendo 500 mg de clotrimaEshbalagem contendo 1 comprimido vaginal e 1
aplicador.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 500 mg de clotrimazol.

Excipientes: lactato de calcio, crospovidona, lsetmonohidratada, estearato de magnésio, amido,
hipromelose, celulose microcristalina, acido largcdidéxido de silicio coloidal.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Infeccdes da regido genital (vaginite) e corrimesgginal infeccioso causados por fungos (geralmente
Candida), tricomonas e superinfec¢des causadas por textggnsiveis ao clotrimazol. Para a eliminacao
confidvel de infec¢Bes diagnosticadas positivameaiteo sendo causadas forchomonas vaginalis, deve-
se prescrever adicionalmente um tricomonicida oral.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Micose vaginal

Os estudos clinicos desenvolvidos com Gino-Canedtemmprimido vaginal e dose Unica e Gino-Canésten
creme vaginal, incluiram varios milhares de caBsses estudos clinicos foram conduzidos com difesen
desenhos: abertos, controlados e, parte deles, dopto-cegos. O diagndstico clinico foi confirmado
microscopicamente. Gino-Canestdni aplicado tanto em infecgées primarias comocasos de reinfeccoes,
sendo a maioria das pacientes tratadas em amboldEon muitos estudos, além do tratamento intransdgi
Gino-Canesteéhcreme vaginal foi também aplicado as partes eatecomprometidas da pele. Para se
impedir reinfec¢cdo, em alguns estudos, o parceirtdtado concomitantemente também com Gino-
Canestefi creme. O tratamento com Gino-Cane8tdose Unica, Gino-Canesfeareme vaginal
correlacionou-se a indices elevados de cura mimadg3 — 94%). A melhora do quadro clinico foi
observada no periodo de dois — trés dias aposio ohé terapéutica. A tolerabilidade foi boa.

3CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O clotrimazol, principio ativo de Gino-Canesteiné um derivado imidazélico com atividade antirtizad de
amplo espectro .

= Mecanismo de acao
O clotrimazol age contra fungos por meio da inibiga sintese do ergosterol. A inibicdo da sirdese
ergosterol provoca dano estrutural e funcional denbrana citoplasmatica.

= Propriedades Farmacodindmicas
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Gino-Canesteéhpossui amplo espectro de acdo antimicdticatro ein vivo, que inclui dermatdfitos,
leveduras, fungos, etc.

Sob condi¢Bes apropriadas de teste, os valorefMi@Eoncentracdo Inibitéria Minima) para essesgipge
fungos estéo na faixa entre menos de 0,062@r@l de substrato.

O modo de acao do clotrimazol é primariamente &tafico ou fungicida, dependendo da concentracdo de
clotrimazol no local da infec¢do. A atividamevitro é limitada aos elementos fungicos em proliferag&o;
esporos de fungos sdo apenas levemente sensiveis.

Além de sua acgdo antimicética, Gino-Canestambém age sobifrichomonas vaginalis, microorganismos
gram-positivos $treptococos / Saphylococos), e microorganismos gram-negativéagteroides/
Gardnerella vaginalis).

O clotrimazol iniben vitro a multiplicacdo d€orynebacteria e de cocos gram-positivos - com exce¢éo dos
enterococos — nas concentracdes de 0,3g1l de substrato e exerce a¢do tricomonicida na corgga de
100pug/ml.

Sao muito raras as variantes de espécies de figrgesreis com resisténcia primaria. Até 0 momerdo,
desenvolvimento de resisténcia secundéria por fuagosiveis sob condic¢des terapéuticas, foi obderv
somente em casos muito isolados.

= Propriedades Farmacocinéticas
Pesquisas farmacocinéticas apds aplicacdo vagnabstraram que somente uma pequena quantidade de
clotrimazol (3% a 10%) € absorvida. Gragas a ramidtabolizac@o hepética do clotrimazol absorvido em
metabdlitos farmacologicamente inativos, o picodagentracdes plasmaticas do clotrimazol apdsaglo
vaginal de uma dose de 500 mg foi inferior a 10nmhghdicando que o clotrimazol aplicado por via
intravaginal provavelmente nao leve a efeitos sigt@s mensuraveis ou a efeitos colaterais.

» Dados de seguranca pré-clinicos
Estudos toxicolégicos com aplicacéo intravaginalomal em diferentes animais mostraram boa
tolerabilidade.
Dados pré-clinicos ndo revelaram risco especia pares humanos, com base nos estudos convesdienai
toxicidade, com dose Unica e repetida, genotoadade toxicidade na reprodug¢édo humana.

4.CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol ou a qualquer oub componente da formulacéo.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dor naaixo abdémen, dor nas costas, corrimento vaginal
mal cheiroso, nausea, hemorragia vaginal e ou doos ombros associada ao medicamento, deve
consultar o médico.
Mantenha fora do alcance das criancgas. Nao ingerir.
Os componentes da formulag&o dos comprimidos vagiisaespecialmente os estearatos) podem
reduzir a eficacia de métodos contraceptivos de bagira a base de latex (por exemplo
preservativos ou "camisinhas" e diafragmas) e podenportanto, reduzir a seguranca desses
produtos quando utilizados ao mesmo tempo. Este é@f®é temporario e ocorre apenas durante o
tratamento.
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade diidir veiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactagdo
Categoria de risco na gravidez: B
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Embora ndo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
ndo indicam que se deva esperar efeitos prejudicapara a mée e/ou para a crianca quando clotrimazol
€ usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer medicamento, nos 3 primeis meses de gravidez Gino-Canest&ni
comprimido vaginal somente deve ser usado sob oriagdo médica.

Ao final da gestacdo, recomenda-se a desinfeccamahnal do parto , em particular durante as uUltimas
4 a 6 semanas de gravidez.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizadsomente com Gino-Canestéhl comprimido
vaginal dose Unica, uma vez que este pode ser iridersem o uso do aplicador.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas ou amamentando sem orientacéo
médica ou do cirurgido - dentista.

6.INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Gino-Canesté&ril comprimido vaginal e a ingest&o de tacrolimo viaral
(imunossupressor - FK — 560) pode levar ao aumentims niveis plasmaticos de tacrolimo. As pacientes
devem, assim, ser monitoradas quanto aos sintomas guperdose de tacrolimo, se necessario pela
determinacéo do seu respectivo nivel plasmético.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C).

O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadinda data de sua fabricagéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em embalagem original.
Gino-Canestéh1 comprimido vaginal apresenta-se na forma de domigp branco a levemente amarelado e
sem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tratamento de dose Unica com Gino-Cané&stesomprimido vaginal:

Um comprimido vaginal a ser introduzido a noite.

O comprimido vaginal deve ser inserido na vagimaais profundamente possivel, a noite. Obtém-segéase
mais facilmente com a paciente deitada de costasas pernas levemente fletidas.

O comprimido vaginal de Gino-Canestehnecessita de umidade para se dissolver commatanCaso
contréario, pedacos ndo dissolvidos do comprimidgpna podem ser eliminados da vagina. Para prevenir
essa situacdo, € importante inserir o medicamemntais profundamente possivel na vagina, ao serdéSea
mesmo assim o comprimido vaginal ndo se dissolveptetamente durante a noite, deve-se considersp o
do creme vaginal.

Se 0s sintomas persistirem por mais de 7 diasgiarge talvez tenha uma condicdo que necessite de
avaliagéo e intervencdo médica.

O tratamento pode ser repetido, se necessérietanto, infeccdes recorrentes podem indicar unta out
doenca subjacente, incluindo diabetes ou infeco@dip/. Os pacientes devem procurar orientacdo caédi
se 0s sintomas retornarem dentro de duas semanas.

Se a vagina e a vulva estiverem afetadas, deveatizar o tratamento combinado (tratamento das duas
areas).
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Se a &rea vulvar e areas adjacentes estiverentadéecsimultaneamente, deve-se também ministrar
tratamento local, com um creme de aplicacdo ext@rparceiro sexual deve ser igualmente submetido a
tratamento local se houver presenca de sintomas,quor exemplo, prurido, inflamacao, etc.

N&o se deve realizar o tratamento durante o perfastrual. O tratamento deve ser planejado e wiakacl
antes do inicio da menstruagéo.

N&o use absorventes internos, duchas intra-vagesermicidas ou outros produtos durante o trateome
com Gino-Canesté&nl comprimido vaginal.

E recomendado evitar relacdes sexuais vaginal quaintb-Canestéhl comprimido vaginal é utilizado,
porque a infec¢do pode ser transmitida para oepardem como pode ser reduzida e a efetividaale e
seguranca de métodos contraceptivos de barrdieseade latex, tais como preservativos e diafragma.
Durante a gravidez, deve-se usar o comprimido @hgiserido sem o uso do aplicador.

9.REACOES ADVERSAS
As reacgBes adversas listadas foram baseadas em tetaespontaneos, j4 que ndo é possivel a
organizacgao por categoria de frequéncia de acordamm CIOMS Il (Conselho de Organizacdes
Internacionais de Ciéncias Médicas).

= Distlrbios do sistema imune
Reac08es alérgicas (sincope, hipotensao, dispneiartcéria).

= Distlrbios do sistema reprodutivo e mamas
Descamacdo genital, prurido, erup¢éo cuténea, edep@esconforto, vermelhiddo, irritacao e dor
pélvica.

= Distlrbios gastrintestinais
Dor abdominal.
Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10.SUPERDOSE
N&o aplicavel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
MS - 1.0429.0042

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n°365
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