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Gynazole- £
nitrato de butoconazol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Gynazole- £
nitrato de butoconazol

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

USO INTRAVAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 g do creme contem:

NItrato de DULOCONAZO.......eeiiiii et e e e e e e e e e e e 100 mg
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* sorbitol, petrolato liquido, monoisoestearatoglieerila, oleato de poliglicerila, cera microcakha,
dioxido de silicio, edetato dissodico diidratadogtifparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gynazole-T°é destinado para o tratamento de infeccbes vaginaisadas pelo funggandida albicans.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gynazole-T* é um medicamento com atividade antif(ingica, ou, ssabate infeccdes causadas por
fungos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gynazole-T* é contraindicado a pacientes sensiveis ao nitratdoutoconazol ou a qualquer outro
componente da férmula.

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

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

O creme que esta dentro do aplicadorGimazole- f contém 6leo mineral. O 6leo mineral pode
enfraquecer o latex ou produtos de borracha coneseprativos (camisinha) ou diafragma de
contracepcao vaginal, que € um pequeno anel dé reetderto por uma pelicula de borracha ou sikcon
colocado pela mulher dentro da vagina antes dg&elaexual. Portanto esses produtos ndo devem ser
utilizados até 5 dias ap6s o tratamento &@mazole-T*.

Este medicamento é apenas de uso vaginal. Lavéas antes e apos 0 uso.
N&o foram estabelecidas a seguranca e a eficaciaesmores de 18 anos.

Gravidez e lactacdo:Como nédo existem muitos estudos realizados emaredtgravidaszynazole-
somente devera ser usado durante a gravidez sotiagdo médica.

Nao é conhecido se o nitrato de butoconazol é &dweno leite materno, portanto s6 deve ser usalolo s
orientacdo médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Na&o utilizar outra preparacdo vaginal como ductiaspdorante, creme e, diafragma durante o tratament
comGynazole-£.



N&o usar diafragma, esponja espermicida e gel ahgi® 5 dias apds o tratamento, creme e diafragma
durante o tratamento coBynazole-1.

Caso ocorra contato do creme com os olhos, estesndser lavados abundantemente com agua por pelo
menos 15 minutos.
Caso ocorra contato do creme com a pele, estasgevavada com agua e sabéo.

Interac6es medicamento — medicamento

Nao tomar medicacdo sistémica (antibidticos, quabadem infeccbes; corticosterdides, que tem acao
antiinflamatdria; ou drogas imunossupressoras, gfiminam ou reduzem reagfes imunolégicas do
organismo), pois podem afetar doencas fungicas.

Gynazole-T° pode aumentar o efeito da Ciclosporina quandaatibhs concomitantemente.

Gynazole-1° pode diminuir o efeito da Rifampicina quando uitips concomitantemente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30° C). Beotda luz e manter em lugar seco.

Nimero 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.
Gynazole-1* é um creme de cor branca que ndo contem graningsuzezas, de odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada d&ynazole- £ é um aplicador 1 aplicador pré-envasado (aproximadée 5
gramas do creme), por via intravaginal, em dosealini

Esta quantidade de creme contém 100 mg de niteabutbconazol.

Passo 1Preparando o aplicador

Abrir a embalagem de protecao e retirar o aplicgdérenvasado. O aplicador foi projetado para ser
usado com a ponta ja colocada. N&o retire a poétause o aplicador caso a ponta do mesmo tenba sid
retirada. N&o aqueca o aplicador.
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Segure o aplicador firmemente, puxe o anel pasaetestenda o émbolo completamente.
Antes de introduzir o aplicador, empurre levemant®mbolo para verificar como o creme € liberado.
Este procedimento facilitara a aplicagdo. Em seguidroduza o aplicador na vagina.

Passo 2Introduzindo o aplicador
Introduza cuidadosamente o aplicador na vaginaod®d tdo profunda enquanto confortavel (veja a
Figura 3).



Aplicacao pela Paciente Aplicagéo pelo Profissional
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Passo 3:Aplicando o creme:
Empurre o émbolo totalmente para liberar o cremggafigura 4). Retirar o aplicador vazio da vagina
descartar.

Aplicagao pela Paciente Aplicaggo pelo Profissional
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ApOs utilizar o medicamento conforme as “instrugdesiso”, vocé devera jogar o aplicador fora.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gynazole- £ vem com a dose exata a ser aplicada dentro daavagiruma dose Unica. Caso esqueca-se
de usar o medicamento, utilizar assim que lemboarforme orientacdo médica.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac¢Bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos npesieue utilizam este medicamento): dor
abdominal com célicas, prurido no 6rgdo genitaleiopacdo vaginal, corrimento vaginal, irritacéo

vaginal.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexigue utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, dermatite de contato, dor de cabecaigtagdo, prurido de pelegsh cuténeo, urticaria.

Atencédo: este produto € um medicamento novo e, entfacas pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizadcorretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse cagorme ao seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Gynazole-T* vem com a dose exata a ser aplicada dentro daazaRprém, caso alguém acidentalmente
engula o creme vaginal, esta pessoa devera bebaetidade moderada de agua e procurar um médico
imediatamente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Venda sob prescricdo médica.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.3569.0028

Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n°© 22.883

Registrado porEMS SIGMA PHARMA LTDA
Rod. Jornalista F.A. Proenca, Km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186 - 481

CNPJ 00.923.140/0001-31

Inddstria Brasileira

Fabricado porEMS S/A
Hortolandia/SP

SAC: 0800-191222

Marca Registrada sob licenca internacional da KARMACEUTICAL COMPANY.



Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
(10458) - NOVO Submisséao
NA — Incluséo Inicial 12/07/2013 12/07/2013 eletrdnica apenas
de para

Texto de Bula

disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.

|=)




