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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

AMPLIUM G
tinidazol + nitrato de miconazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Creme.

Embalagem contendo 1 bisnaga de 80g + 14 aplicadores.
Embalagem contendo 1 bisnaga de 40g + 7 aplicadores.

VIA DE ADMISTRAGAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

TINIAAZON. ... bbbt b et et b et b e bbbt 30mg
NILFAt0 A MICONAZON........ccuiiiiiiiitiec bbb ettt b 20mg
EXCTPIEITE (St vereeteeteseet ettt ettt b ettt bt b b s bt h bbb bbb bbbt be Se bt bbb bt bbb bbb 19

(polawax, palmitato de isopropila, &cido esteérico, simeticona, metilparabeno, propilparabeno, esséncia
chemoderm 840 e 4gua).
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Amplium G (tinidazol + nitrato de miconazol) € indicado no tratamento tépico das vulvovaginites
sensiveis aos componentes da férmula.

2. RESULTADO 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%.

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-nitroimidazélico, com acdo antimicrobiana, sendo indicado no tratamento de
infeccOes causadas por protozoarios suscetiveis e na profilaxia de infeccdes anaerdbicas.

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

Amplium G 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 proxidativas, resultando no aumento de concentragfes toxicas de
perdxido de hidrogénio, o que contribui para a deterioracdo de organelas e necrose celular.

Na Candida albicans, Amplium G inibe a transformag&o dos blastoporos em formas micelares invasivas.

4. CONTRAINDICACOES

Amplium G 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 reagdes de hipersensibilidade ou irritacdo local, o uso de Amplium G 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, a noite, a menos que seja indicado outro modo. Utilizar
medidas higiénicas para controlar as fontes de infec¢do ou de reinfeccéo.

Amplium G deve ser aplicado apenas por via intravaginal.
Precauc0es
As pacientes devem ser orientadas a lavar as suas mdos com sabonete e dgua antes e apds usar 0

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

O tinidazol é excretado no leite materno. Se o medicamento for administrado durante o periodo de
lactacdo, um método alternativo para alimentacdo da crianca devera ser instituido.
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Amplium G é um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
O efeito de Amplium G na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foi sistematicamente avaliado.
Néo 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. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS
A ingestdo de alcool etilico é incompativel com o uso de medicamentos contendo tinidazol, dando lugar a
reacOes, tais como nausea, vomito, célicas abdominais e rubor.

Bebidas alcoodlicas ou outros preparados contendo alcool devem ser evitados durante e até 3 dias apds o
tratamento com Amplium G.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

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

Validade do medicamento: 48 meses.

Manter a bisnaga devidamente tampada ap6s o uso do medicamento.

Namero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Amplium G 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 5¢g (1 dose) do creme Amplium G contém 150mg de tinidazol e 100mg de nitrato de miconazol.

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

Amplium G deve ser aplicado profundamente na vagina, de preferéncia fora do periodo menstrual.
Porém, a paciente ndo 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 0s
sintomas melhorem nos primeiros dias.

Caso 0 medicamento vaze pela vagina durante o dia, a paciente deve usar um protetor diario, mas nao
deve usar tamp®es durante o tratamento.

Para uma aplicacdo 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
petroleo (vaselina).

InstrucBes para Aplicacdo do Medicamento:
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1. Retirar a tampa da bishaga;

h

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

il lacre;

3. Encaixar 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. Retirar 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 0 aplicador. Retire
cuidadosamente o aplicador e descarta-lo.

Atencéo:
Certificar-se de que todo o contetdo do aplicador tenha sido transferido para a vagina.
Utilizar o aplicador apenas 1 vez. Apos a aplicacgdo, descartar o aplicador.

Dose Omitida

Caso a paciente esquega de administrar Amplium G no horério 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 eficicia do tratamento.

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitéria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.qov.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 absorcdo 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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1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0806
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO 2.757
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos 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 - Médulo 4 - DAIA - Anapolis — GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do

Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificagdo de | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
05/11/2015 | 0966305/15-3 | Alteracdo de Textode | 05/11/2015 | 0966305/15-3 | Alteracédo de Texto de 05/11/2015 Adicao da frase sobre intercambialidade, VP/VPS Creme
Bula para Adequacéo Bula para Adequagéo segundo RDC n° 58/2014.
a Intercambialidade a Intercambialidade
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Inclus&o Inicial de ~
10/11/2015 | 0979870/15-6 10/11/2015 | 0979870/15-6 10/11/2015 VERSAO INICIAL VP/VPS Creme
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10450 —- SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notifica¢do de Notifica¢éo de ~
06/01/2017 | 0026027/17-4 - 06/01/2017 | 0026027/17-4 N 06/01/2017 | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Creme
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificacdo de Notificacédo de . .
24/07/2018 - 24/07/2018 N 24/07/2018 Dizeres Legais VP/VPS Creme
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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