MED

Industria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

TINIDAZOL + NITRATO DE
MICONAZOL

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Creme

30mg/g + 20mg/g



neo .
qQuimica

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

tinidazol + nitrato de miconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Creme.
Embalagem contendo 1 bisnaga de com 409 + 7 aplicadores.

VIA DE ADMINISTRACAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

TINIAAZOL.....oc 30,0mg
TR (oI o LI g ToTo T Vo IR 20,0mg
L (T 1=] 1) L= o R o O TP PP PP PP P PRPPPRPRPPR 19

(polawax, palmitato de isopropila, acido esteédrico, simeticona, metilparabeno, propilparabeno,
esséncia chemoderm 840 e agua).
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado no tratamento dermatoldgico 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
infeccBes causadas por protozoarios suscetiveis e na profilaxia de infecgdes anaerdbicas.

O miconazol é um fungistatico imidazélico, do grupo dos azol-derivados, considerado de amplo espectro.
Pequenas quantidades sdo absorvidas sistemicamente com administracéo vaginal.

O tinidazol + nitrato de miconazol inibe a biossintese do ergosterol e de outros esteroides, danificando e
alterando a permeabilidade seletiva da membrana celular flngica e resultando na perda de substancias
essenciais intracelulares. Inibe, também, a biossintese dos triglicérides e dos fosfolipides flngicos, inibe
as atividades enzimaticas oxidativas e pro-oxidativas, resultando no aumento de concentragdes toxicas de
perdxido de hidrogénio, o que contribui para a deterioracdo de organelas e necrose celular.

Na Candida albicans, tinidazol + nitrato de miconazol inibe a transformagdo dos blastoporos em
formas micelares invasivas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado a pacientes com histéria 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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Em casos de reacGes de hipersensibilidade ou irritagdo local, o uso de tinidazol + nitrato de miconazol
deve ser descontinuado.

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

Aplicar o creme um pouco antes de deitar, & noite, a menos que seja indicado outro modo. Utilizar
medidas higiénicas para controlar as fontes de infec¢éo ou de reinfeccéo.

Este medicamento deve ser aplicado apenas por via intravaginal.
Precaugdes
As pacientes devem ser orientadas a lavar as suas maos com sabonete e &gua antes e ap0s 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 algodéo.

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

Uso durante a gravidez e lactacéo
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O tinidazol é excretado no leite materno. Se 0o medicamento for administrado durante o periodo de
lactagdo, um método alternativo para alimentacdo da crianga devera ser instituido.

O tinidazol + nitrato de miconazol é um medicamento classificado na categoria C de risco de
gravidez. Portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

O efeito de tinidazol + nitrato de miconazol 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, criangas e outros grupos de risco

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

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

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
A ingestdo de alcool etilico é incompativel com o uso de medicamentos contendo tinidazol, dando lugar a
reacOes, tais como néusea, vomito, colicas abdominais e rubor.

Bebidas alcooblicas ou outros preparados contendo alcool devem ser evitados durante e até 3 dias ap6s o
tratamento com tinidazol + nitrato de miconazol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 48 meses.

Manter a bisnaga devidamente tampada ap6s o0 uso do medicamento.

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

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

O tinidazol + nitrato de miconazol apresenta-se como creme branco a levemente amarelado com aspecto
arenoso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Cada 5g (1 dose) do creme vaginal de tinidazol + nitrato de miconazol contém 150mg de tinidazol e
100mg de nitrato de miconazol.

Aplicar o conteido de 1 aplicador cheio (aproximadamente 5g de creme), por via intravaginal, 1 vez por
dia, antes de deitar, durante 7 dias seguidos.

O tinidazol + nitrato de miconazol deve ser aplicado profundamente na vagina, de preferéncia fora do
periodo menstrual. Porém, a paciente ndo deve descontinuar a medica¢do 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 0s
sintomas melhorem nos primeiros dias.

Caso o medicamento vaze pela vagina durante o dia, a paciente deve usar um protetor diario, mas nédo
deve usar tampd@es durante o tratamento.

Para uma aplicagdo do medicamento mais facil, o aplicador pode ser molhado com um pouco de agua
quente. Também pode ser usado um gel lubrificante, mas ndo se deve utilizar lubrificantes a base de
petréleo (vaselina).
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InstrugBes para aplicacdo do medicamento:

1.Retirar a tampa da bisnaga;

h

2.Perfurar o lacre da hisnaga com o fundo da
tampa. N&o utilizar outro material para perfurar o

l lacre;

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

A 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. Retire o aplicador e tampar novamente a
bisnaga;

5.Introduzir cuidadosamente o aplicador carregado
de creme na vagina, 0 mais profundo possivel, sem
causar desconforto, de preferéncia na posi¢do
horizontal (deitada) e com as pernas dobradas.
Empurrar lentamente o émbolo até o final
esvaziando o aplicador. Retire cuidadosamente o
aplicador e descarta-lo.

Atencdo:
Certificar-se de que todo o conteido do aplicador tenha sido transferido para a vagina.
Utilizar o aplicador apenas 1 vez. Ap0s a aplicagdo, descartar o aplicador.

Dose omitida

Caso a paciente se esquec¢a de administrar tinidazol + nitrato de miconazol 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 préxima. Neste caso, a paciente ndo deve utilizar a dose
duplicada para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS
Foram reportados casos isolados de irritagdo local, com sensacdo de queimacgdo. Caso isso ocorra, a
administracéo do produto deve ser descontinuada.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a
Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, empregar tratamento sintomatico e de suporte, conforme a necessidade.

A absorcao sistémica do miconazol e do tinidazol isolados, quando administrados por via intravaginal, é
minima.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.7817.0068
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosmeéticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n°® 282, Médulo | - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis — GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 - GENERICO- 10459 - GENERICO-
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de ~
19/12/2014 1138911/14-7 19/12/2014 1138911/14-7 19/12/2014 VERSAO INICIAL VP/VPS Creme
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
] ) 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
Notificagdo de Notificagdo de
05/11/2015 0968167/15-1 rheag 05/11/2015 | 0968167/15-1 rheag 05/11/2015 MEDICAMENTO? Creme
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Bula— RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 VPS
DO MEDICAMENTO
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — ~
e e I-IDENTIFICACAO DO
Notificagdo de Notificacdo de
24/06/2019 0552593/19-4 N 24/06/2019 0552593/19-4 . 24/06/2019 MEDICAMENTO VP/VPS Creme
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de
111- DIZERES LEGAIS
Bula—RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
Notificacdo de Notificagdo de -
20/11/2023 B 20/11/2023 B 20/11/2023 ALTERAGAO LOGOMARCA VP/VPS Creme
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de
Bula—RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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