tioconazol + tinidazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme vaginal. Embalagem contendo 1 bisnaga de 35 g de creme vaginal, acompanhada de 7 aplicadores
descartaveis.

G) GERMED

USO ADULTO
USO TOPICO (INTRAVAGINAL)
COMPOSICAO:
Cada g do creme vaginal contém:

20,0 mg
tinidazol 30,0 mg
excipiente* g.s.p. 1g

*alcool cetoestearilico, oleato de decila, propilenoglicol, &lcool cetoestearilico etoxilado,
diidratado, simeticona, agua purificada.

propilp: , edetato

INFORMAGOES AO PACIENTE

O tioconazol + tinidazol é indicado no tratamento de vulvo-vaginites causadas por Candida, Trichomonas e Gardnerella isoladas ou mistas.
Manter a bisnaga tampada. O produto deve ser conservado & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
O numero do lote e as datas de fabricacao e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do produto.

Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

O produto deve ser aplicado profundamente na vagina, de preferéncia fora do periodo menstrual, e conforme orientages contidas no item
"Instrugdes para Administracao”.

Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o i de reagoes aveis. As reagoes que podem ocorrer com mais freqiéncias sao alérgicas locais e
sensagao de queimagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Recomenda-se nao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

O tioconazol + tinidazol é contra-indicado a pessoas que tenham alergia a quaisquer componentes de sua férmula.

O produto é contra-indicado no primeiro trimestre de gravidez e durante a lactagéo. A partir do segundo trimestre de gravidez o mesmo s6 podera
ser administrado exclusivamente a critério de seu médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS )

O tioconazol apresenta-se na forma de p6 cristalino branco ou quase branco. E levemente soltivel em agua; liviemente soltvel em acetona,

etanol, acetato de etila e metanol. Possui peso molecular de 387.7, forma molecular C45H;3CI3N,OS e seu nome quimico é 1-[2,4- dicloro-B-(2-

cloro-3-teniloxi)-fenetil] imidazol. Contém n&o menos que 97% e n&o mais que 103% de CygH3Cl3N,0S.

O tinidazol apresenta-se na forma de pé cristalino branco ou amarelo claro. E praticamente insoltvel em dgua; soltivel em acetona e cloreto de

metila; pouco soldivel em metanol. Possui peso molecular de 247,3, forma molecular CgH;3N304S e seu nome quimico é 1-[2-(etilsulfonil)etil]-

2-metil-5-nitroimidazol. Contém nao menos que 98% e nao mais que 101% de CgH;3N30,S.

O tioconazol é um agente antiflingico sintético de amplo espectro, que in vitro apresenta agéo fungicida contra leveduras e dermatéfitos e que

apresenta atividade também contra Tric vaginalis, vaginalis, ides sp e algumas bactérias gram-positivas incluindo

Staphylococcus e Streptococcus sp.

Em estudos clinicos, o tioconazol é eficaz no tratamento de pacientes com infecgao vaginal causada por Céandida albicans e outras espécies de

candida, Torulopsis glabrata em infec¢des vaginais por Trichomonas vaginalis.

O tinidazol é ativo contra protozoarios e contra bactérias anaerdbias obrigatérias. A atividade antiprotozoaria inclui Trichomonas vaginalis,

Entamoeba histolytica e Giardia lamblia.

O tinidazol ¢ ativo contra Gardnerella vaginalis e a maioria das bactérias anaerdbias, incluindo Bacterdides fragilis, Bacteroides melaninogenicus,
i sp, Clostridium sp, sp, sp e Veil sp.

A absorcao sistémica do tioconazol e do tinidazol isolados quando administrados por via vaginal € minima. Assim, uma absorgao similar, muito

pequena, deve ser esperada da associagéo.

INDICACOES
O tioconazol + tinidazol é indicado no tratamento de vulvo-vaginites causadas por Candida, Trichomonas e Gardnerella isoladas ou mistas.

CONTRA INDICAGOES

O tioconazol + tinidazol é contra-indicado em mulheres que
dos componentes de sua férmula.

Como outras drogas de estrutura semelhante, o tinidazol é contra-indicado em pacientes com quadro atual ou antecedentes de discrasia
sangliinea, embora nos estudos animais e clinicos nao tenham sido observadas anormalidades hematoldgicas persistentes. Estas drogas
devem ser evitadas em pacientes com disttrbios neurolégicos organicos.

hiperser a agentes i ianos i ou a qualquer

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

Recomenda-se nao ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

O tinidazol atravessa a barreira placentéria e esta presente no leite quando administrado a mulheres em fase de amamentagao. Como os efeitos
dos compostos dessa classe sobre o desenvolvimento fetal e o recém-nascido nao sao 1te conhecidos, a iac@o de tioconazol
e tinidazol nao deve ser usada no primeiro trimestre de gravidez e lactantes durante o periodo neonatal. Embora nao haja evidéncia de que a
associagao tioconazol / tinidazol seja prejudicial durante os tltimos estagios da gravidez, seu uso nos dois Ultimos trimestres, requer que os
potenciais beneficios sejam levados em conta contra os possiveis riscos para a mae e o feto.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Raramente a administragao sistémica de tinidazol juntamente com bebidas alcodlicas pode produzir aparecimento de cdlicas abdominais, rubor
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e vomito; embora os niveis sistémicos sejam despreziveis apds administragao por via vaginal, deve-se ter em mente essa possibilidade.
INTERACOES ALIMENTARES
Nao ha dados na literatura a respeito de interagées alimentares.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS

O tioconazol + tinidazol € bem tolerado no local da aplicagao. Os efeitos adversos mais comuns sao reagdes alérgicas e sensacgao de queimacgao
local. Com menos freqiiéncia podem ser observados: queimacao urinéria, edema dos membros inferiores e irritagao local. Embora ndo tenham
sidos relatados com a administragao vaginal da associagao tioconazol / tinidazol, alguns efeitos adversos gastrintestinais, neurolégicos e
leucopenia transitéria foram registrados apds o uso sistémico do tinidazol. Outros efeitos adversos raramente observados sao cefaléia, cansago,
lingua pilosa, urina escura e reacdes de hipersensibilidade, na forma de erupcéo cutanea, prurido, urticaria e edema angioneurético.

ALTERAGAO DE EXAMES LABORATORIAIS
Nao ha dados na literatura a respeito de alteragées em exames laboratoriais.

POSOLOGIA

Aplicar o contetido de um aplicador cheio (5g), uma vez a noite, ao deitar-se, durante 7 dias ou como alternativa, duas vezes ao dia, durante 3
dias.

O tioconazol + tinidazol deve ser aplicado profundamente na vagina, de preferéncia fora do periodo menstrual e seguindo orientagoes contidas
no item "Instrugdes para Administragdo".

INSTRUGOES PARA ADMINISTRACAO
Vocé encontrard nesta embalagem 1 (uma) bisnaga de 35 gramas de creme vaginal e 7 aplicadores descartaveis. Para utilizar o medicamento

proceda da seguinte maneira:
N
3. Encaixe o aplicador na

1. Retire a tampa da bisnaga
bisnaga previamente aberta.

I

Com o fundo da tampa perfure
lacre da bisnaga. Nao utilize outro
material para perfurar o lacre.

o

]

4. Para encher o aplicador, aperte
suavemente a bisnaga até que o
émbolo chegue ao topo. Retire o
aplicador da bisnaga.

5. O aplicador ja contendo o creme deve

ser introduzido cuidadosamente na vagina, de
preferéncia na posicao deitada, com as pernas elevadas.
A aplicagao deve ser a mais profunda possivel.

Atencao:
Certifique-se que todo o contetido do aplicador foi transferido para a vagina. Apds a aplicagao, o aplicador deve ser descartado.

SUPERDOSAGEM
Nao ha dados na literatura a respeito de superdosagem, visto que os niveis sistémicos sao despreziveis apos administragao por via vaginal.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha dados na literatura a respeito do uso do produto em pacientes idosos.
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