GINO-COLON®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Creme
30mg/g + 20mg/g
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Gino-Colon®
tinidazol + nitrato de miconazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Creme de 30mg/g + 20mg/g: Embalagem contendo 1 bisnaga de 45g + 07 aplicadores descartaveis.

USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:

TINIAAZOL. .ottt ettt ettt et e etbeeb e e eteesbeese e seesseesseessenseeasenseenseetb e ebee ek ae s e neeeeteeheensensbeentenseenseenaens 30mg
NIEEALO A€ MICOMAZOL. .. .ottt ettt ettt et e st e st ete et e eae e st et e eseeseeseese et e eseenseseestene e senseneeseensensenseseensennan 20mg
Excipientes: metilparabeno, butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno, fenoxietanol, edetato dissoédico, metabissulfito
de sodio, alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilico etoxilado, estearato de sorbitana, miristato de isopropila, butil-
hidroxitolueno, alcool de lanolina, petrolato liquido, propilenoglicol, polissorbato 60, petrolato branco agua purificada,

acido citrico e trolamina.

1. INDICACOES
Gino-Colon® (tinidazol, nitrato de miconazol) ¢ indicado no tratamento topico das vulvovaginites sensiveis aos

componentes da formula.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O miconazol é recomendado como tratamento de escolha da candidiase vulvovaginal. Um estudo com uso de creme de
nitrato de miconazol a 2% em pacientes com candidiase durante 7 dias, mostrou uma cura de 70,1%.

Um outro estudo mostrou que 24 pacientes com tricomoniase vaginal refratarias a tratamento anterior com

metronidazol, tiveram taxa de cura de 92% quando tratadas com tinidazol oral e vaginal.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O tinidazol é um derivado 5-nitroimidazdlico, com agdo antimicrobiana, sendo indicado no tratamento de infec¢des
causadas por protozoarios suscetiveis e na profilaxia de infec¢des anaerdbicas.

O miconazol ¢ um fungistatico imidazolico, do grupo dos azol-derivados, considerado de amplo espectro. Pequenas
quantidades sdo absorvidas sistemicamente com administra¢do vaginal.

Gino-Colon® inibe a biossintese do ergosterol e de outros esteroides, danificando e alterando a permeabilidade seletiva

da membrana celular fungica e resultando na perda de substancias essenciais intracelulares. Inibe, também, a biossintese
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dos triglicérides e dos fosfolipides fungicos, inibe as atividades enzimaticas oxidativas e proxidativas, resultando no
aumento de concentragdes toxicas de peroxido de hidrogénio, o que contribui para a deterioragdo de organelas e necrose
celular.

Na Candida albicans, Gino-Colon® inibe a transformagio dos blastéporos em formas micelares invasivas.

4. CONTRAINDICACOES

Gino-Colon® ¢ contraindicado a pacientes com historia prévia de hipersensibilidade ao tinidazol, ao miconazol ou a
qualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o

seu tratamento ou para a alimentacio do bebé

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Em casos de reagdes de hipersensibilidade ou irritagdo local, o uso de Gino-Colon® deve ser descontinuado.

Bebidas alcoodlicas ou outros preparados contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante e até 3 dias apds o tratamento
com o medicamento.

Aplicar o creme um pouco antes de deitar, a noite, a menos que seja indicado outro modo. Utilizar medidas higiénicas
para controlar as fontes de infecgido ou de reinfecgao.

Gino-Colon® deve ser aplicado apenas por via intravaginal.

Precaucodes

As pacientes devem ser orientadas a lavar as suas maos com sabonete e agua antes ¢ apds usar o medicamento.

As pacientes devem usar apenas roupas intimas limpas e evitar o uso de roupas intimas de tecido sintético (como
nylon), utilizar as de algodao.

As pacientes devem evitar duchas ou outros produtos vaginais a menos que seja indicado.

Uso durante a Gravidez e Lactaciao

O tinidazol ¢ excretado no leite materno. Se o medicamento for administrado durante o periodo de lactagdo, um método
alternativo para alimentacgdo da crianca devera ser instituido.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Gino-Colon® é um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este medicamento
nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de Gino-Colon® na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foi sistematicamente avaliado. Ndo ha
evidéncias sugerindo que este medicamento possa afetar essas habilidades.

USO EM IDOSAS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em pacientes idosas: ndo ha restricdo especifica para pacientes idosas. As mesmas orientagdes dadas as adultas
jovens devem ser seguidas para as pacientes idosas.

Uso em pacientes pediatricos: o medicamento nao ¢ indicado para pacientes pediatricos.
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Uso durante a gravidez: (vide acima).

Este medicamento contém metabissulfito de sodio, um sulfito que pode causar reacdes alérgicas, inclusive
sintomas anafilaticos e episédios asmaticos menos severos ou com risco de morte em pessoas susceptiveis. A
prevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na populacio em geral é desconhecida e provavelmente baixa. A
sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em pacientes asmaticos do que em nao asmaticos.

Este medicamento contém componentes que podem reduzir a eficicia de métodos contraceptivos de barreira a
base de latex (por exemplo, preservativos ou camisinhas e diafragmas). Informe ao paciente sobre o risco de
infeccio por doencas sexualmente transmissiveis e sobre a necessidade de uso de outros métodos contraceptivos

durante o tratamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestdo de alcool etilico ¢ incompativel com o uso de medicamentos contendo tinidazol, dando lugar a reacdes, tais
como nausea, vomito, colicas abdominais e rubor.

Bebidas alcodlicas ou outros preparados contendo alcool devem ser evitados durante e até 3 dias apds o tratamento com

Gino-Colon®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Gino-Colon® creme vaginal deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e
umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Manter a bisnaga devidamente tampada apds o uso do medicamento.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Gino-Colon® apresenta-se na forma de creme homogéneo branco a levemente amarelado e isento de grumos.

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.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada 5 gramas (1 dose) do creme vaginal Gino-Colon® contém 150mg de tinidazol e 100mg de nitrato de miconazol.
Aplicar o contetido de 1 aplicador cheio (aproximadamente 5g de creme), por via intravaginal, 1vez por dia, antes de
deitar-se, durante 7 dias seguidos.

Gino-Colon® deve ser aplicado profundamente na vagina, de preferéncia fora do periodo menstrual. Porém, a paciente
nao deve descontinuar a medicacdo no caso do periodo menstrual iniciar durante o tratamento. Deve-se usar absorventes
externos e ndo internos.

A paciente deve continuar o uso do medicamento durante todos os dias do tratamento, mesmo que os sintomas
melhorem nos primeiros dias.

Caso o medicamento vaze pela vagina durante o dia, a paciente deve usar um protetor diario, mas ndo deve usar
tampdes durante o tratamento.

Para uma aplicag¢@o do medicamento mais facil, o aplicador pode ser molhado com um pouco de 4gua quente.
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Também pode ser usado um gel lubrificante, mas ndo se deve utilizar lubrificantes a base de petrdleo (vaselina).

Instrugdes para Aplicagdo do Medicamento:

1. Retirar a tampa da bisnaga;

™

1

2. Perfurar o lacre da bisnaga com o fundo da tampa. Nao utilizar outro material para perfurar o lacre;

3. Encaixar o aplicador no bico da bisnaga previamente aberta, rosqueando-o;

N

4. Para encher o aplicador, segurar com firmeza a bisnaga e o aplicador encaixado e apertar suavemente a bisnaga até

que o émbolo chegue ao topo. Retirar o aplicador e tampar novamente a bisnaga;

P

5. Introduzir cuidadosamente o aplicador carregado de creme na vagina, o mais profundo possivel, sem causar
desconforto, de preferéncia na posi¢ao horizontal (deitada) e com as pernas dobradas. Empurrar lentamente o émbolo

até o final esvaziando o aplicador. Retirar cuidadosamente o aplicador e descarta-lo.

Atencdo:

Certificar-se de que todo o contetdo do aplicador tenha sido transferido para a vagina.

Utilizar o aplicador apenas 1 vez. Apds a aplicagdo, descartar o aplicador.

Dose Omitida

Caso a paciente esqueca de administrar Gino-Colon no horario estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de administrar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e utilizar a
proxima. Neste caso, a paciente ndo deve utilizar a dose duplicada para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.
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9. REACOES ADVERSAS

Foram reportados casos isolados de irritacdo local, com sensagdo de queimacdo. Caso isso ocorra, a administragdo do
produto deve ser descontinuada.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
Em caso de superdose, empregar tratamento sintomatico e de suporte, conforme a necessidade.
A absorgio sistémica do miconazol e do tinidazol isolados, quando administrados por via intravaginal, ¢ minima.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.5423.0112

Registrado e Produzido por:

Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/09/2025.
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Historico de Alteracido para a Bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢io/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 - ZOS/I()CI}V/I(C}}/SREM
SIMILAR - SIMILAR - VAG CT BG AL X
09/07/2013 | 0552942/13-5 | Inclusdo Inicial de | 09/07/2013 | 0552942/13-5 Incluséo Inicial 09/07/2013 S VPS
Versdo Inicial 45G + 7APLIC
Texto de Bula — de Texto de Bula DESC
RDC 60/12 —RDC 60/12
10450 - 10450 — 7. Cuidados de 30MG/G +
SIMILAR — SIMILAR — 20MG/G CREM
Notificagdo de Notificagdo de armazenamento VAG CTBG AL X
07/04/2014 | 0260654/14-2 Alteragio de 07/04/2014 | 0260654/14-2 Alteracio de 0260654/14-2 do medicamento VPS 45G + TAPLIC
Texto de Bula — Texto de Bula — DESC
RDC 60/12 RDC 60/12
10756 — 10756 —
30MG/G +
SIM.ILA~R B SIMILA~R B Identificagdo do 20MG/G CREM
Notificagdo de Notificagdo de Medicamento - VAG CT BG AL X
25/05/2015 | 0458845/15-2 Alteracgdo de 25/05/2015 | 0458845/15-2 Alteragdo de 25/05/2015 - VPS
Texto de Bula Texto de Bula Adequagdo a 435G + TAPLIC
~ ~ RDC 58/2014 DESC
Adequacdo a Adequacdo a
Intercambialidade Intercambialidade
10450 - 10450 — 30MG/G +
SIMILAR — SIMILAR — 20MG/G CREM
Notificagdo de Notificagdo de . . VAG CTBGAL X
16/05/2018 | 0392473/18-4 Alteragio de 16/05/2018 | 0392473/18-4 Alteracio de 16/05/2018 Dizeres Legais VPS 45G + TAPLIC
Texto de Bula — Texto de Bula — DESC
RDC 60/12 RDC 60/12
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30MG/G +

10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — 20MG/G CREM
Notificagao de Notificagao de . . VAG CTBGAL X
26/05/2025 | 0711138/25-7 Alteragio de 26/05/2025 | 0711138/25-7 Alteragio de 26/05/2025 Dizeres Legais VPS 45G + TAPLIC
Texto de Bula — Texto de Bula — DESC
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — SOMG/G +
. ~ . ~ 20MG/G CREM
Notificagdo de Notificagdo de Adequacdes a VAG CT BG AL X
26/05/2025 | 0711253/25-1 Alteragao de 26/05/2025 | 0711253/25-1 Alteragdo de 26/05/2025 d oc; VPS
RDC n°768/22 45G + 7APLIC
Texto de Bula — Texto de Bula — DESC
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — - Forma SOMG/G +
. - . - . 20MG/G CREM
Notificagdo de Notificagdo de Farmacéutica E VAG CT BG AL X
05/09/2025 - Alteracdo de 05/09/2025 - Alteracdo de 05/09/2025 Apresentacio VPS
e 45G + 7APLIC
Texto de Bula — Texto de Bula — - Composicao DESC
RDC 60/12 RDC 60/12 - Dizeres Legais
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