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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Ginna
(nitrato de fenticonazol)
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Creme vaginal

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Creme vaginal, 0,02 g/g. Embalagem com 1 bisnaga contendo 40 g + 7 aplicadores descartaveis de 5 g cada.
USO VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 100 g de creme vaginal contém:

nitrato de fenticonazol ..........c.ccooiiieiiineniii e 2 g*

CXCIPICNLES ™ .8.P. weevvreerieieiereieriiete et ee ettt enes 100 g

*Equivalente a 1,757 g de fenticonazol

**Excipientes: propilenoglicol, edetato dissodico, metilparabeno, propilparabeno, alcool cetoestearilico, polissorbato 60,
miristato de isopropila, petrolato liquido, alcool lanolina, &lcool oleilico e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ginna (nitrato de fenticonazol) ¢ indicado para o tratamento de infecgdes vaginais (corrimentos ou vaginites) causadas por
fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ginna (nitrato de fenticonazol) ¢ um antimicotico que combate um grande numero de fungos. Também tem atividade
antibacteriana em certos tipos de bactérias.

O inicio da acdo do fenticonazol ocorre apds cerca de 3 horas da aplicagdo vaginal, quando os niveis do medicamento no
tecido vaginal atingem niveis significativos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Ginna (nitrato de fenticonazol) caso ja tenha tido alergia ao nitrato de fenticonazol ou aos outros
componentes do produto. E recomendado néo utilizar o produto durante o periodo menstrual.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar Ginna (nitrato de fenticonazol) apenas com os aplicadores que acompanham o produto, para administragao
vaginal.

Observe as instrugdes para aplicagdo “item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Para evitar uma reinfeccdo, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica.

Ginna (nitrato de fenticonazol) ndo é gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Mulheres gravidas ndo devem usar aplicador sem orientagdo médica.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
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Vocé ndo deve parar de usar o medicamento sem avisar o seu médico. Somente ele podera avaliar como esta seu tratamento
e decidir quando e como este devera ser interrompido.

Existem relatos de que preparagdes intravaginais de fenticonazol podem danificar os contraceptivos de latex (preservativos)
e, dessa maneira, medidas contraceptivas adicionais sao necessarias durante a aplicagdo local.

Embora a absor¢do vaginal de Ginna (nitrato de fenticonazol) seja muito baixa, o uso do produto durante a gravidez nao ¢
recomendado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Interacées medicamentosas
A absorgao de Ginna (nitrato de fenticonazol) no sangue ¢ muito baixa, e até 0 momento néo se observou a existéncia de
interagdes medicamentosas com Ginna (nitrato de fenticonazol).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Creme uniforme branco a levemente amarelado, livre de particulas estranhas.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar Ginna (nitrato de fenticonazol) apenas com os aplicadores que acompanham o produto, para administragao
vaginal.

A aplicacdo deve ser feita preferencialmente a noite, antes de deitar.

Vocé deve seguir a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento.

Para evitar uma reinfeccdo, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica.

Ginna (nitrato de fenticonazol) ndo é gorduroso, ndo mancha e pode ser removido facilmente com agua.

Creme vaginal 0,02 g/g: vocé deve introduzir o creme na vagina com o aplicador cheio (5 g de creme). Utilize um aplicador
por dia, que deve ser jogado fora apo6s o uso. O tratamento deve ser realizado por 7 dias consecutivos.
- Siga as instrugdes ilustradas nos seguintes diagramas.

- Assegure-se que o aplicador estd perfeitamente limpo.

Instrucdes para o uso:
Lave bem as maos antes e depois das aplicagdes com nitrato de fenticonazol.

Aplicador do creme (bisnaga).
1. Fure completamente o bico da bisnaga com a parte de tras da tampa e rosqueie o aplicador na bisnaga no lugar da tampa.

Aperte a bisnaga suavemente em sua parte inferior (fundo), para que o aplicador seja preenchido. Caso haja uma certa
resisténcia do émbolo, puxe-o delicadamente. O aplicador deve ser preenchido por completo com o creme.
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2. Remova o aplicador da bisnaga, que deve ser fechada imediatamente com a tampa.

3. Deitada, com as pernas flexionadas e separadas, introduza delicadamente o aplicador profundamente na vagina e empurre
o émbolo completamente. Depois puxe o aplicador para fora sem tocar no émbolo. Descarte o aplicador.

O limite maximo diario ¢ de 1 aplicag@o.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de usar este medicamento, aguarde até o dia seguinte e faga a aplicagdo conforme orientagdo médica.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em estudos clinicos o nitrato de fenticonazol tem se demonstrado muito bem tolerado, com baixa ocorréncia de reagdes
desagradaveis.

Algumas reac¢des podem ocorrer em casos isolados.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardor, irritacdo e/ou coceira
no local, sangramento vaginal discreto, reagdo de hipersensibilidade (tipo de alergia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Até o momento ndo foram observados casos de superdose com o produto, pois Ginna (nitrato de fenticonazol) ¢ muito
pouco absorvido quando usado conforme instrugdes, logo ndo ocorrerdo problemas sistémicos (em seu organismo).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

M.S.: 1.0043.1072

Farm. Resp. subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116
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Venda sob prescri¢ao médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 06/10/2016.

Fabricado e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565

Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Eurofarma PAPEL
=7 e

WWwW elrofarma.com ‘
0800-704-3875
euroatende@eurcfarma.com RECICLAVEL

Historico de Alteraciao da Bula
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Dados da submissio eletronica Dados da peticiio/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR —
Inclusao ~ < < ~ .
03/06/2015 | 0490295/15-5 Inicial de Nao Nao Nao Nao Nio aplicavel VP Creme Vaginal
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 0,02 g/g
—RDC 60/12
10450-
SIMILAR —
Notificagdo Descrigao da
de Alteragdo Nao Nao Nao Nao apresentacdo do Creme Vaginal
10/09/2015 0806562/15-4 de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel aplicador VP 0,02 g/g
Bula— RDC
60/12
Como devo usar
10450 este
SIMILAR — medicamento?
18/11/2016 | 2502759/16-0 ‘if Alteragao Nao Nao Nao Nao quantidade maior VP Creme Vaginal
e Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel L 0,02 g/g
Bula— RDC do que a indicada
60/12 deste
medicamento?
Dizeres Legais
10450 —
SIMILAR —
Notificagdo Adequagdo ao
de Alteragdo Nao Nao Nao Nao vocabulario Creme Vaginal
23/08/2017 1785266/17-8 de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel controlado VP 0,02 g/g
Bula—RDC
60/12
10450 —
SIMILAR —
Notificagdo Na Na Na Ni Creme Vaginal
210042021 | 15261912213 | de Alteragdo | 1 ;’Vel aplic :Vel aplic ;Vel aplic ;’Vel Dizeres Legais - eo 82 . /i
de Texto de ’
Bula—RDC
60/12
10450 —
SIMILAR —
Notificagdo ~ N N N .
~ Nao Nao Nao Nao . . Creme Vaginal
- - de Alteragdo . . - . Dizeres Legais VP
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 0,02 g/g
Bula— RDC
60/12
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