tioconazol + tinidazol
EMS S/A
Creme vaginal

100 mg/5g + 150 mg/5 g




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
tioconazol + tinidazol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACAO.
Creme vaginal de 100 mg/5 g + 150 mg/5 g. Embalagem contendo 1 bisnaga de 35 g, acompanhada de 7
aplicadores descartaveis.

VIA VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 gramas de creme vaginal contém:

TIOCOMNAZON. ...ttt bbbtk b b s bbb e bbbt R bRt bbbt 100 mg
TINTAZON ...t bbbttt b bbbt bbb bt e bbbt e b e bttt ebe b 150 mg
(VL= ToIU ] oS s RS« OO ST T PRSP SOTPSOPTRTO 5¢g
*alcool cetoestearilico, oleato de decila, propilenoglicol, cetomacrogol 1000, metilparabeno, propilparabeno,
edetato dissodico di-hidratado, simeticona, dgua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O tioconazol + tinidazol é indicado para o tratamento de infec¢des vaginais (infeccBes e inflamacBes da vulva —
regido externa dos genitais femininos - e da vagina) causadas por Candida (um tipo de fungo), Trichomonas (um
tipo de protozoéario) e Gardnerella (um tipo de bactéria) ou infeccBes mistas (por mais de um destes micro-
0rganismos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O tioconazol + tinidazol tem a¢do antifingica (age contra micro-organismos fungicos causadores de infeccdo) e
acdo contra alguns tipos de protozodrios e bactérias. Ap0Os ser aplicada por via intravaginal (dentro da vagina), a
medicacao é encontrada na secre¢do da vagina por 24-72 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tioconazol + tinidazol é contraindicado se vocé tem hipersensibilidade (alergia) ao tioconazol, ao tinidazol, a
outros imidazéis (classe de medicamentos antifingicos), a qualquer agente antimicrobiano derivado do 5-
nitroimidazol ou a qualquer componente da formula.

N&o utilize tioconazol + tinidazol se vocé estiver no primeiro trimestre (primeiros 3 meses) de gravidez ou
amamentando.

N&o utilize tioconazol + tinidazol se vocé ja teve ou tem discrasias sanguineas (alteragdes dos componentes do
sangue).

O tioconazol + tinidazol ndo deve ser usado com absorventes internos.

Também ndo utilize tioconazol + tinidazol se vocé tem distirbios neuroldgicos organicos (doencas do sistema
Nervoso).

Este medicamento é contraindicado para uso no primeiro trimestre de gestagao.

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

O tioconazol + tinidazol deve ser aplicado apenas por via intravaginal, ou seja, usado exclusivamente dentro da
vagina.

N&o use absorvente durante o tratamento com tioconazol + tinidazol, a menos que seja inevitavel. Neste caso use
absorventes externos e nunca internos.

O uso de tioconazol + tinidazol junto com bebidas alcoolicas pode levar ao aparecimento de cdlicas abdominais,
rubor (vermelhiddo na pele) e vomito. Como tioconazol + tinidazol se mantém presente por 72 horas apds seu uso
no liquido vaginal, recomenda-se ndo tomar bebidas alcodlicas durante e apds 72 horas do término do tratamento
com tioconazol + tinidazol.

Use apenas roupas intimas limpas. Evite utilizar roupas intimas de tecido sintético (como nylon), prefira as de
algodao.

Utilizar medidas higiénicas para controlar as fontes de infeccdo ou de reinfeccdo (nova infec¢éo).

Lave as suas mdos com sabonete e agua antes e ap6s usar 0 medicamento.



O uso durante o segundo e terceiro trimestre (do 7° ao 9° més) de gravidez requer a avaliagdo do seu médico. Ele
vai comparar o potencial beneficio e os possiveis riscos para vocé e para o feto (bebé).

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

O tinidazol, uma das substancias ativas de tioconazol + tinidazol é excretado no leite materno, por até 3 dias (72
horas) do final do uso. Ndo amamente durante o uso de tioconazol + tinidazol e até 3 dias apds a suspensdo do
medicamento.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicagoes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagao nova.

O medico precisa avaliar se as medicacfes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa. O tioconazol + tinidazol aumenta o efeito dos anticoagulantes orais (varfarina, por
exemplo), aumentando o risco de sangramentos.

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

Manter a bisnaga devidamente tampada ap6s o0 uso do medicamento.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento:

Creme homogéneo na cor branca, isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
INSTRUCOES PARA USO DO MEDICAMENTO

Y

h

1. Retirar a tampa da bisnaga

e

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

N

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



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 ja contendo o creme na vagina, 0 mais profundo possivel, sem causar
desconforto, de preferéncia na posicdo horizontal (deitada) e com as pernas dobradas. Empurrar lentamente o
émbolo até o final esvaziando o aplicador. Retirar cuidadosamente o aplicador e descarta-lo.

ATENCAO: Certifique-se de que todo o contetido do aplicador tenha sido transferido para a vagina. Use o
aplicador apenas 1 vez. Ap6s o0 uso, jogue-o fora.

MODO DE USAR: aplique o contetido de 1 aplicador cheio (aproximadamente 5 g de creme), profundamente,
dentro da vagina (de preferéncia fora do periodo menstrual), 1 vez a noite ao se deitar, durante 7 dias ou, como
alternativa, 2 vezes ao dia, durante 3 dias. Ndo descontinue a medicacdo se a menstruacdo iniciar durante o
tratamento. Use absorventes externos e ndo internos.

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

Mesmo que os sintomas tenham melhorado, o tratamento sé estara concluido ao final do tempo recomendado.
Parar antes poderd resultar em retorno do processo infeccioso.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de usar tioconazol + tinidazol no horario estabelecido pelo seu médico, use-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horério de usar a prdxima dose, pule a dose esquecida e use a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use 0 medicamento
em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O tioconazol + tinidazol é bem tolerado no local de aplicacdo. Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis
ao usar tioconazol + tinidazol: reacdes alérgicas locais, edema (inchago), edema dos genitais (vagina e vulva —
regido externa), eritema (vermelhidao), sensacdo de queimacao local, irritacdo local, dor, prurido (coceira), prurido
nos genitais, rash eritematoso (lesdo de pele avermelhada e elevada), edema dos membros inferiores (pernas),
sangramento vaginal, distlrbios vaginais (incluindo dor, vermelhiddo e corrimento vaginal), queimagédo
vulvovaginal (da vulva e da vagina) e dor vulvar (regido externa da vagina), queimagao (ardéncia) urinaria. Podem
ocorrer efeitos colaterais gastrintestinais (do estdmago e do intestino), distirbios neurolégicos (do cérebro e dos
nervos) e leucopenia transitéria (diminuicdo temporaria dos globulos brancos do sangue) quando tioconazol +



tinidazol sofrer absorcdo sistémica (quando for absorvido pelo corpo, caindo na circulagdo sanguinea). Outros
efeitos adversos observados raramente, associados a absorgdo sistémica de tioconazol, foram: dor de cabeca,
cansaco, lingua pilosa (hipertrofia das papilas da lingua — sensacao de lingua grossa), urina escura e reacOes de
hipersensibilidade (alergia) na forma de erupcgdo cutanea (alergia de pele), prurido (coceira), urticaria (lesdes
avermelhadas caracteristicas da alergia de pele) e edema angioneurético (inchaco nédo-inflamatério da pele,
mucosas — camada que recobre internamente os olhos, a boca, etc., visceras — 6rgédos internos e cérebro, de inicio
stbito e com duracdo de horas a dias, acompanhado de outros sintomas como por exemplo, febre).

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?

Em caso de superdose, procure auxilio médico imediatamente.

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
orientacdes.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 26/11/2020.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N*® do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)
N&o houve alteragéo no texto de
(10459) — __ bula 20 MG/G + 30 MG/G CREM
16/07/2013 | 0571984/13-4 |  CENERICO - N/A N/A N/A N/A Submissdo eletrdnica apenas VP VAG CT TB AL X 35G + 7
Inclusdo Inicial de para disponibilizacdo do texto APLIC
Texto de Bula de bula no Bulério eletrénico da
ANVISA.
1. INDICACOES
(10452) - 2. RESULTADOS DE
GENERICO - EFICACIA -
Notificacdo de 4.CONTRAINPICACOES VP 20 MG/G + 30 MG/G CREM
08/06/2016 1888156/16-4 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 5. ADVERTENCIAS E VAG CT TB AL X35G +7
Texto de Bula — PRECAUCOES APLIC
RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
10. SUPERDOSE
10452 -
GENERICO -
NAOItt'Z:‘;zgzo e ) 20 MG/G + 30 MG/G CREM
23/04/2021 1560350/21-4 N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS VAG CT TB AL X 35G +7
Texto de Bula —
. APLIC
publicacéo no
Bulario RDC
60/12
10452 - 3. QUANDO NAO DEVO VP
GENERICO - USARESTE Creme vaginal de 100 mg/5 g
Noltificagﬁodde MEDICAMENTO? + 150 mg/5 g. Embalagem
Alteracédo de 8. QUAIS OS MALES QUE >
- - Texto dg Bula — N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO contendo 1 blf]n;ajgadde735 g,
publicacéo no PODE ME CAUSAR? acompanhada de
Bulario RDC aplicadores descartaveis.
60/12 4. CONTRAINDICACOES VPS



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10452&sArea=Medicamento

