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Canester?

clotrimazol

APRESENTACOES
Creme dermatol6gico contendo 10 mg de clotrimamgotada grama de creme. Embalagem contendo 20 g.

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 g de creme contém 10 mg de clotrimazol.

Excipientes: alcool benzilico, palmitato de cetlilzool cetoestearilico, agua, polissorbato, autitanol e
monoestearato de sorbitano.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Canestefi creme € indicado para o tratamento de infeccGegidas (micoses) da pele causadas por
dermatdfitos, leveduras e outros microrganismosoddal assezia furfur, e infec¢des da pele causadas por
Corynebacterium minutissimum.

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes farma

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedomnd@as ou dos pés, salco da base da unha (paroniquia),
também em combinac&@o com micoses das unhas; iefedgdpele infectadas adicionalmente por
microrganismos sensiveis a Cane®tenicoses da pele e de suas pregas, candidiasdiciapeitiriase
versicolor (tinha versicolor), infec¢des c@arynebacterium minutissimum (eritrasma), dermatite seborreica
com envolvimento dos microrganismos acima; adidioeate, Canestércreme pode ser utilizado em
infeccdes dos 6rgéos genitais externos da mulhezas proximas causadas por leveduras (vulvite por
Candida); inflamacdes da glande e prepucio do pénis casspor leveduras (balanite peandida).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Canestefi creme é um medicamento para o tratamento de nsiciaspele. O clotrimazol, substancia ativa do
Canestefi creme, penetra nas camadas afetadas e atacagos fumlocal. Como resultado, os fungos
morrem ou seu crescimento é inibido.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Canester? creme é contraindicado nos casos de hipersensitidide ao clotrimazol, ao alcool
cetoestearilico e/ou a qualquer outro componente darmulacéo.
N&o ha contra-indicacdes relativas as faixas etasgara o uso de Canestécreme.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Precaugbes e Adverténcias
Quando aplicado na area genital (na mulher: genitaiexternos e areas proximas; no homem: glande e
prepucio do pénis), Canestehcreme pode reduzir a eficicia e a seguranga de piatos a base de latex,
tais como preservativos ou “camisinhas” e diafragma Também pode reduzir a eficacia de
espermicidas vaginais, utilizados como método antincepcional. Este efeito é temporério e ocorre
apenas durante o tratamento.
Evite o contato com os olhos. N&o ingerir.
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O élcool cetoestearilico, pode causar reacdo no &da aplicacdo (por ex.: dermatite de contato
(irritagdo da pele por contato).
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deidir veiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactagdo

Embora néo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
ndo fornecem indicacdo de que se possam esperaiitefe prejudiciais para a mae e para a crianga
guando clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, Cane=t® creme deve ser usado nos 3 primeiros meses
de gravidez somente sob orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
— dentista.

= Interagbes Medicamentosas

Canester? creme reduz a eficacia de outros medicamentos lihdos para tratar as micoses
(anfotericina e outros antibidticos polienos, coma nistatina e a natamicina).

Informe ao médico o aparecimento de rea¢des indedegis ou se estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o existem interacdes especificas com o Caneétereme.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voaté fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
Canestefi creme apresenta-se na forma de creme branco s#m. ch

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sG&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Modo de usar
Aplique uma camada fina de Cane$tereme nas areas afetadas da pele duas a tréeezia e friccione.
Cerca de meio centimetro do creme é geralmenteient# para tratar uma area da pele do tamanhaldep
da méo.
Para infec¢des dos 6rgdos genitais externos (eybatCandida) e &reas proximas nas mulheres, aplicar o
creme nessas areas afetadas (dos 6rgaos sexeamexté o anus) duas a trés vezes diariamente.

= Posologia
Deve-se utilizar CanestBronforme as orientagfes abaixo, a menos que sgicarténha prescrito de forma
diferente. Seguir as orientacGes cuidadosamerge;amtrario, o Canest2nio tera o efeito adequado.
Antes de aplicar Canesfgrdeve-se sempre lavar e secar bem as areas afdt@agale para remover a pele
solta ou residuos do tratamento anterior. Secardmdra os dedos, especialmente no caso de péedea-atl
para evitar umidade.
O creme também é adequado para o tratamento simaaltia inflamacéo da glande e do prepucio do pénis
(balanite poiCandida) causada por fungos.
A duragao do tratamento é determinada por vartoses, como a extenséo e o local da doenca. Ranmaa
completa, o tratamento ndo deve ser interrompidinague os sintomas diminuirem, mas deve prosseguir
sistematicamente durante o periodo total de petmmé semanas. A pitiriase versicolor geralmecigréda
em 1 a 3 semanas, o eritrasma em 2 a 4 semandsratomicoses (micoses dos pés, entre os dedos das
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maos ou dos pés, no sulco da base da unha, mt@gede e de suas pregas) sdo curadas em 3 adasema
Para evitar a volta do pé-de-atleta, as areadafetdevem ser tratadas por aproximadamente 2 se@pds
todos os sinais da doenga desaparecerem, mesnse gQbserve uma aparente e rapida melhora apési® ini
do tratamento.

A vulvite e a balanite pd€andida levam uma a duas semanas para sarar.

Os pacientes devem procurar o seu medico se ndehmelhora apos 4 semanas de tratamento.

N&o se deve suspender prematuramente ou interrampgamento sem consultar o médico. Se interrompe
o tratamento, as queixas podem voltar, visto guécase provavelmente ndo estard completamenteaurad
As toalhas, roupas intimas e meias que ficam erratmoom as areas afetadas da pele devem serdsocad
diariamente. Esta simples atitude ajudaré a cungicase e impedir que passe para outras partesrdo ou
para outras pessoas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de Carfesteme nio use uma quantidade maior na préxima vez,
simplesmente continue o tratamento como recomendado
Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

As reacgBes adversas estdo baseadas nos relatotesps.

Distdrbios do sistema imune

Reac0es alérgicas: sincope (desmaio), hipotens&ddqla pressao arterial), dispnéia (falta de arfjicria.

Distdrbios da pele e tecido subcutaneo
Bolhas, desconforto/dor, edema (inchaco), irritagiscamacao/ esfoliacéo, prurido (coceira), exupca
cutanea e ardor/queimacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o se conhecem efeitos adversos devidos ao ug@oee quantidade de Cane8tereme. Ndo ha relatos
disponiveis sobre este assunto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglié para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes

MS — 1.0429.0013

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n°3&65

Fabricado por: GP Grenzach Produktions GmbH — Ganz Wyhlen - Alemanha
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1000 — Socorro — 04779-900-Paélo — SP

CNPJ 14.372.981/0001-02

www.bayerconsumer.com.br
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientacdo médica.

&



Anexo B
Histérico de Alteracao da Bula

Bula Paciente
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticéo/ fficacéo que altera bula

Dados das alteragbes delbs

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentactes
] ] Assunto . . Assunto ~ Itens de bula )
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo

Né&o Né&o Inicial de o Né&o o o o o o

o o N&o aplicavel o N&o aplicavel N&o aplicave N&o aplicavel N&o apled N&o aplicavel
aplicavel aplicavel | Texto de Bula aplicavel
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Canestef?

Bayer S.A.
Solugéo topica

10 mg/ml
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Canester?

clotrimazol

APRESENTACOES
Solugéo contendo 10 mg de clotrimazol em cada mbtla;do. Embalagem contendo 1 frasco spray com 30
ml ou 1 frasco gotejador com 30 ml.

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 ml da solugdo contém 10 mg de clotrimazol.
Excipientes: alcool isopropilico, macrogol e matstde isopropila.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Canestefisolucdo é um medicamento para o tratamento degihdsdiingicas (micoses) da pele causadas por
dermatdfitos, leveduras e outros microrganismosoddal assezia furfur, e infec¢des da pele causadas por
Corynebacterium minutissimum.

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes farma

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedomndas ou dos pés, no sulco da base da unha (paeniqu
também em combinac&@o com micoses das unhas; iefedgdpele infectadas adicionalmente por
microrganismos sensiveis a Cane®tenicoses da pele e de suas pregas, candidiasdiciapeitiriase
versicolor (tinha versicolor), infec¢des c@arynebacterium minutissimum (eritrasma), dermatite seborreica
com envolvimento dos microrganismos acima.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Canestefi solugdo é um medicamento para o tratamento desgsata pele. O clotrimazol, substancia ativa
do Canestéhsolucdo penetra nas camadas afetadas e atacagos fumlocal. Como resultado, os fungos
morrem ou seu crescimento é inibido.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Canester? solucéo é contraindicado nos casos de hiperseniiade ao clotrimazol ou a qualquer um
dos componentes da formulagéo.

N&o ha contraindicagbes relativas a faixas etarigsara o uso de Canesteéhsolucao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMEN TO?
» Precaucgdes e Adverténcias
Canester? solugéo néo deve ser aplicado nas mucosas, poisi@pgausar irritacéo local.
Evite o contato com os olhos. Nao ingerir.
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deidir veiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactacdo

Embora néo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
nao fornecem indicacdo de que se possam esperaiitefe prejudiciais para a mae e para a crianga
quando clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, Canest® solucéo deve ser usado nos trés primeiros
meses de gravidez somente sob orienta¢cdo médica.
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Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
— dentista.

= Interagbes Medicamentosas

Informe ao médico o aparecimento de reac¢des indedegis ou se estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o existem interacdes especificas com o Caneétenlucéo.
Informe ao seu médico ou cirurgidedentista se vocé esta fazendo uso de algum outroditamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTQO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Canesteh solucdo apresenta-se na forma de solugédo inctdeemente amarelada e sem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sG&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancgas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Modo de usar e Posologia

Deve-se utilizar Canestsolucdo conforme as orientagGes abaixo, a mer®mseumédico tenha prescrito
de forma diferente. Seguir as orientacées cuidadest, caso contrario o Cane$tenlucio nio tera o
efeito adequado. Antes de aplicar Canéssaucéo, deve-se sempre lavar e secar bem asadetadas da
pele para remover a pele solta ou residuos dortesii®m anterior. Secar bem entre os dedos, especitdmo
caso de pé-de-atleta, para evitar umidade.

Utilize nebulizacées curtas e repetidas para aplice camada fina e igual de Cane%teplucéo spray nas
areas afetadas da pele e préximas a elas, duaspazdia. Antes da primeira utilizacdo de Canésten
solugdo spray, recomenda-se pressionar a vahguanals vezes para iniciar a nebulizacéo do produto.

&
*

O spray também pode ser utilizado em meias, meigase sapatos.

Aplique uma camada fina de Cane$tenlucéo gotas nas areas afetadas da pele e pedaimas duas a trés
vezes por dia e friccione.

A duragao do tratamento é determinada por vartoses, como a extenséo e o local da doenca. Ranaa
completa, o tratamento ndo deve ser interrompidinague os sintomas diminuirem, mas deve prosseguir
sistematicamente durante o periodo total de petmmé semanas. A pitiriase versicolor geralmecigrada
em 1 a 3 semanas, o eritrasma em 2 a 4 semana®\ar a volta do pé-de-atleta, as areas afetbalasn
ser tratadas por aproximadamente 2 semanas apssdsdinais da doenga desaparecerem, mesmo que se
observe uma aparente e rapida melhora apds o addi@tamento.

Os pacientes devem procurar o seu médico se ndehmelhora apos 4 semanas de tratamento.

N&o se deve suspender prematuramente ou interrantpgamento sem consultar o médico. Se interrompe
o tratamento, as queixas podem voltar, visto guécase provavelmente ndo estara completamenteaurad
As toalhas, roupas intimas e meias que ficam erratmoom as areas afetadas da pele devem serdsocad
diariamente. Esta simples atitude ajudara a cungicase e impedir que passe para outras partesrdo ou
para outras pessoas.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de Carfestduncdo ndo use uma quantidade maior na proxima ve
simplesmente continue o tratamento como recomendado

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?
As reacdes adversas estdo baseadas nos relatos eSpeos.

Disturbios do sistema imune
Reacdes alérgicas: sincope (desmaio), hipotensdodda da presséo arterial), dispnéia (falta de ar) e
urticaria).

Disturbios da pele e tecido subcutédneo
Bolhas, desconforto/dor, edema (inchago), irritaggalescamacéo/ esfoliagdo, prurido (coceira), erupgé
cutanea e ardor/queimacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

N3o se conhecem efeitos adversos devidos ao ugpmadée quantidade de Cane$tsnlucdo. N&o ha relatos
disponiveis sobre este assunto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglié para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes

MS — 1.0429.0013
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n°3&65

Fabricado por: Laboratérios Stiefel Ltda. - Guaoglh SP
Registrado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.000 — Socorro — 04779-9@®-Faulo — SP
CNPJ 14.372.981/0001-02

Inddstria Brasileira

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBD{} 7131010

sac@bayer.com
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientagdo médica.

&
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Bula Paciente
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ ificacdo que altera bula

Dados das alteracGes delas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacfes
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Incluséo
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aplicavel aplicavel | Texto de Bula aplicavel
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Gino - Canesteff 3

Bayer S.A.
Creme vaginal
100 mg/5g
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Gino-Canester? 3

clotrimazol

APRESENTACOES
Creme vaginal contendo 100 mg de clotrimazol a &aglae creme. Embalagem contendo 20 g de creme
vaginal, acompanhado de 3 aplicadores descartaveis.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSIGCAO

Cada 5 g de creme contém 100 mg de clotrimazol.

Excipientes: &lcool benzilico, &lcool cetoesteewilpolissorbato 60, octildodecanol, estearatoodeaitana,
palmitato de cetila e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gino-Canesteéh3 creme vaginal é usado para o tratamento locebdénento infeccioso causado por
leveduras, inflamag¢@es da vagina causadas por $ungeralmente Candida - e superinfecc6es comirirscté
sensiveis ao clotrimazol.

Gino-Canesteéh3 creme vaginal também é indicado para o tratamienal de vulvite, localizada na area
genital externa da mulher e em &reas proximasnleém de balanite, localizada no pénis (glande glgie)
do parceiro sexual.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gino-Canestéh3 creme vaginal € um medicamento utilizado patatinfecges da vagina por fungos. A
substancia ativa, clotrimazol, inibe o crescimentomultiplicagéo das células dos fungos e de algum
bactérias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gino-Canester? 3 creme vaginal é contraindicado nos casos de ajé ao clotrimazol , ao alcool
cetoestearilico e/ou a qualquer outro componente doedicamento.

Se ndo tiver certeza de alergia anterior ao clotrizol, consulte o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Precaugles e Adverténcias
Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dor naixo abdémen, dor nas costas, corrimento vaginal
mal cheiroso, nausea, hemorragia vaginal e ou doos ombros durante o uso do medicamento, deve
consultar o médico.
Evite o contato com os olhos. N&o ingerir.
O élcool cetoestearilico pode causar reacao loca pele (por ex.: dermatite de contato).
Os ingredientes da formulacdo do creme vaginal (espialmente os estearatos) podem reduzir a eficicia
de métodos contraceptivos de barreira & base ded& (por exemplo, preservativos ou "camisinhas",
diafragmas) e podem, portanto, reduzir a segurancdesses produtos quando utilizados ao mesmo
tempo. O efeito € temporario e ocorre somente durda o tratamento.
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Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deidir veiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactacdo
Embora néo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
ndo fornecem indicacdo de que se possa esperar ®feiprejudiciais para a mée e para a crianca
guando clotrimazol é usado durante a gravidez.
No entanto, como todo medicamento, Gino-Canest&’ creme vaginal deve ser usado nos 3 primeiros
meses de gravidez somente sob orienta¢cdo médica.
Ao final da gestacdo, recomenda-se a desinfeccéo canal do parto, em particular durante as Gltimas
4 a 6 semanas de gravidez.
Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizadsomente com clotrimazol comprimido vaginal dose
Unica, uma vez que este pode ser inserido sem o asoaplicador.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
- dentista.

= Interagbes Medicamentosas
O uso concomitante de Gino-Canest&8 creme vaginal e a ingestdo de tacrolimo via oral
(imunossupressor - FK — 560) pode levar ao aumentios niveis plasmaticos de tacrolimo. As pacientes
devem, assim, ser monitoradas quanto aos sintomas guperdose de tacrolimo, se necessario pela
determinacéo do seu respectivo nivel plasmético.
Informe seu médico se estiver utilizando ou se utibu recentemente outros medicamentos, inclusive
medicamentos sem receita médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voaté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
Gino-Canesteéh3 creme vaginal apresenta-se na forma de cremedeasem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBG&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Posologia e Modo de usar
Utilize Gino-Canesteén3 creme vaginal sempre de acordo com as instrutiesédico.
Introduza o aplicador cheio de creme vaginal o paifundamente possivel na vagina, uma vez poiadia,
noite, ao deitar, durante 3 dias seguidos. Recomsad aplicacdo com a paciente deitada de costarm as
pernas ligeiramente dobradas.
INSTRUCOES DE APLICACAO
1. Puxe completamente o émbolo do aplicador atédere
2. Abra a bisnaga. Ajuste o aplicador a bisnagatemalo-o firmemente encaixado, e encha o aplicador,
apertando cuidadosamente a bisnaga.



Seoience for a Better Life

3. Retire o aplicador da bisnaga. Introduza o aghc o mais profundamente possivel na vagina, de
preferéncia deitada de costas e com as pernashigaite dobradas. Empurre o Embolo até esvaziar
completamente o contetdo do aplicador.

2

(‘\ vagina
reto

4. Retire o aplicador sem puxar o Embolo para ewitatorno do creme. Jogue o aplicador fora.

N&o é aconselhavel efetuar este tratamento dusiamenstruacao.

N&o use absorventes internos, duchas intra-vagesermicidas ou outros produtos durante o trateome

com Gino-Canesté&n3 creme vaginal.

E recomendado evitar relacéo sexual vaginal qu&@ido-Canesteéh3 creme vaginal é utilizado, porque a

infec¢@o pode ser transmitida para o seu pardsdm,como pode ser reduzida e a efetividade e assegu

dos métodos contraceptivos de barreira & bas#ale tais como preservativos e diafragma.

Duracao do tratamento

Geralmente ha melhora nos sintomas causadosnfetgdo da vagina causada por fungos (como coceira,

corrimento, sensacao de queimacgéo) nos primeirsajdias apds iniciar o tratamento. Se 0s sindéy@os

da infec¢@o ndo desaparecerem completamente dm@iamento, consulte seu médico.

O tratamento de trés dias seguidos geralmentddesiié para eliminar a infeccdo causada por fungos

entanto, se necessario, o tratamento pode semadtilipor outro ciclo de tratamento.

Se os sintomas persistirem por mais de 7 dias;iarge talvez tenha alguma condicdo que necelssite

tratamento médico.

Para alcancar a cura completa da infeccéo e p#aa asua volta, ndo se deve interromper o tratéaone

prematuramente sem consultar o médico. Se o tratarfer suspenso, 0s sintomas podem voltar, poaque

infeccdo fungica provavelmente ndo foi completamentada. O tratamento também ndo deve ser suspenso

assim que os sintomas diminuirem, mas continuadensaticamente durante 3 dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®horérios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de Gino-Caffe3teneme vaginal a noite, pode aplica-la duramteaha
do dia seguinte, sem todavia utilizar uma quangdadior de creme do que a indicada. Simplesmente
continue o tratamento como recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?
As reacdes adversas listadas foram baseadas em tetaespontaneos.
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Disturbios do sistema imune
Reac08es alérgicas, hipotensdo (queda da pressacesidl), sincope (desmaio) dispneia (falta de ar) e
urticaria.

Disturbios do sistema reprodutivo e mamas
Descamacéo genital, prurido (coceira), erupcao cut&a, edema (inchaco), desconforto, vermelhidéo,
irritacéo e dor pélvica.

Disturbios gastrintestinais
Dor abdominal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o aplicavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes

MS-1.0429.0042

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n°365

Fabricado por: GP Grenzach Produktion GmbH - Grenzach — Wyhl&femanha
Importado por: Bayer S.A.

Rua: Domingos Jorge, 1000 — Socorro — 04779 -988c-Paulo — SP

CNPJ 14.372.981/0001-02

www.bayerconsumer.com.br

SA{UBDO 7131010
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Bula Paciente
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/ ificacdo que altera bula

Dados das alteracGes delas
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Gino - Canestef®

Bayer S.A.
Creme vaginal
50 mg/5¢g
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Gino-Canester?

clotrimazol

APRESENTACOES
Creme vaginal contendo 50 mg de clotrimazol em &aglae creme. Embalagem contendo 35 g de creme
vaginal, acompanhado de 6 aplicadores descartaveis.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 g de creme contém 50 mg de clotrimazol.

Excipientes: &lcool benzilico, &lcool cetoesteewilpolissorbato 60, octildodecanol, estearatoodeaitana,
palmitato de cetila e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gino-Canesteéhcreme vaginal é utilizado para o tratamento Ideavaginite, infecgédo causada por fungos,
geralmente Candida, localizada na &rea genital, sinfjoma mais evidente é o aparecimento de cantone
Gino-Canestéhcreme vaginal também é indicado para o tratanlentd de vulvite, localizada na area
genital externa da mulher e em &reas proximasnleém de balanite, localizada no pénis (glande glgie)
do parceiro sexual.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gino-Canestehcreme vaginal € um medicamento utilizado parariatecgdes da vagina por fungos. A
substancia ativa, clotrimazol, inibe o crescimentomultiplicagédo das células dos fungos e de agum
bactérias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gino-Canester? é contraindicado nos casos de alergia ao clotrimalz ao alcool cetoestearilico e/ou a
qualquer outro componente do medicamento.

Se ndo tiver certeza de alergia anterior ao clotriazol, consulte o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Precaucgdes e Adverténcias
Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dor naaixo abdémen, dor nas costas, corrimento vaginal
mal cheiroso, nausea, hemorragia vaginal e ou doos ombros durante o uso do medicamento, deve
consultar o médico.
Mantenha fora do alcance das criancas. Evite o caatb com os olhos. N&o ingerir.
O alcool cetoestearilico pode causar reacéo loca pele (por ex.: dermatite de contato). Os
ingredientes da formulacdo do creme vaginal (espetinente os estearatos) podem reduzir a eficicia de
métodos contraceptivos de barreira a base de latégor exemplo, preservativos ou "camisinhas",
diafragmas) e podem, portanto, reduzir a segurancdesses produtos quando utilizados ao mesmo
tempo. Este efeito é temporario e ocorre somenteinte o tratamento.
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade diidir veiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactagdo
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Embora néo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
nao fornecem indicacdo de que se possa esperar @ieiprejudiciais para a mae e/ou para a crianca
quando clotrimazol é usado durante a gravidez.
No entanto, como todo medicamento, Gino-Canestgereme vaginal deve ser usado nos 3 primeiros
meses de gravidez somente sob orientacdo médica.
Ao final da gestagdo, recomenda-se a desinfec¢éo canal do parto, em particular durante as ultimas
4 a 6 semanas de gravidez.
Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizadsomente com Gino-Canesténl comprimido
vaginal dose Unica, uma vez que este pode ser indersem o uso do aplicador.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
- dentista.

= Interagbes Medicamentosas
O uso concomitante de Gino-Canestércreme vaginal e a ingestdo de tacrolimo via oral
(imunossupressor - FK — 560) pode levar ao aumentims niveis plasmaticos de tacrolimo. As pacientes
devem, assim, ser monitoradas quanto aos sintomas superdose de tacrolimo, se necessario pela
determinacgéo do respectivo nivel plasmético.
Informe seu médico se estiver utilizando ou se utibu recentemente outros medicamentos, inclusive
medicamentos sem receita médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencideuarde-o em sua embalagem original.
Gino-Canesteéhcreme vaginal apresenta-se na forma de cremedeasem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sGale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Posologia e Modo de usar
Utilize Gino-Canestéhcreme vaginal sempre de acordo com as instrugbesédico.
Introduza o aplicador cheio de creme vaginal (cdec& g) o mais profundamente possivel na vagma, u
vez por dia, a noite, ao deitar, durante 6 diagideg.
Recomenda-se a aplicagéo com a paciente deitadzsties e com as pernas ligeiramente dobradas.
Siga as “INSTRUCOES DE APLICACAQ".
As pacientes que apresentam infeccdo concomitast&tios vaginais e areas proximas (vulvite por
Candida) também deve-se , além da aplicac@o vaginalyteatas areas externas com creme vaginal. O Gino-
Canestefi creme vaginal também é adequado para o tratarnentmmitante da inflamagédo da glande e do
prepucio do pénis causada por leveduras (balanit€gndida) no parceiro sexual.
Para tratar a vulvite e/ou a balanite, aplicar earaada fina do creme nas areas afetadas duasvazesspor
dia (na mulher: 6rgdos genitais externos até ae;dmmhomem: glande e prepulcio do pénis), fricaidoa
ligeiramente em seguida. Nestas situacdes, o merézpierido de tratamento pode variar de umaaa du
semanas.
INSTRUCOES DE APLICACAO
1. Puxe completamente o émbolo do aplicador até prende
2. Abra a bisnaga. Ajuste o aplicador a bisnaga, maot® firmemente encaixado, e encha o aplicador,
apertando cuidadosamente a bisnaga.
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3. Retire o aplicador da bisnaga. Introduza o aplicadmais profundamente possivel na vagina, de
preferéncia deitada de costas e com as pernasihigeite dobradas. Empurre o émbolo até esvaziar
completamente o contetdo do aplicador.

utero

(‘\ vagina
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4. Retire o aplicador sem puxar pelo émbolo para esitetorno do creme. Jogue o aplicador fora.
Nao é aconselhavel efetuar este tratamento dusamenstruacéao.
N&o use absorventes internos, duchas intra-vagespermicidas ou outros produtos durante o trateome
com Gino-Canesténcreme vaginal.
E recomendado evitar relacéo sexual vaginal qu&ido-Canestehcreme vaginal é utilizado, porque a
infeccao pode ser transmitida para o seu parcgame ser reduzida a efetividade e a segurancardisdos
contraceptivos de barreira a base de latex, tam qeservativos e diafragma.

= Duracéo do tratamento
Geralmente, h4 melhora nos sintomas causadosnfetgdo da vagina por fungos (como coceira,
corrimento, sensacao de queimagédo) nos primeirsadias apos iniciar o tratamento. Se 0s sinder®os
da infecc@o ndo desaparecerem completamente dpiamento, consulte seu médico.
O tratamento de seis dias seguidos geralmenteaiesié para eliminar a infeccao por fungos. Naatd, se
necessario, o tratamento pode ser utilizado pooaitio de tratamento.
Se os sintomas persistirem por mais de 7 diasgiarge talvez tenha uma alguma condi¢éo que néeefsi
tratamento médico.
Para tratamento da vulvite da mulher ou da balaliteomemo periodo de tratamento é de uma a duas
semanas.
Para alcancar a cura completa da infeccéo e pdga asua volta, ndo se deve interromper o tratéone
prematuramente sem consultar o médico. Se o tratarf@ suspenso, 0s sintomas podem voltar porque a
infeccao fungica provavelmente ndo foi completamentada. O tratamento também ndo deve ser suspenso
assim que os sintomas diminuam, mas continuacensgicamente durante 6 dias.
Siga a orientacéo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daa médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose a noite, podédpldurante a manha do dia seguinte, sem todéiliau
uma quantidade maior de creme do que a indicasi@jessmente continue o tratamento como recomendado.
Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reacdes adversas listadas foram baseadas em tetaespontaneos.

» Disturbios do sistema imune
Reacdes alérgicas, hipotenséo (queda da pressaceaidl!), sincope (desmaio), dispnéia (falta de ar) e
urticéria.

= Distlrbios do sistema reprodutivo e mamas
Descamacdo genital, prurido (coceira), erup¢éo cut&a, edema (inchaco), desconforto, vermelhidéo,
irritacdo e dor pélvica.

= Distlrbios gastrintestinais
Dor abdominal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
N&o aplicavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglié para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes

MS-1.0429.0042
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Gino - Canesteff 1

Bayer S.A.
Comprimido vaginal
500 mg
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Gino-Canester? 1

clotrimazol

APRESENTACOES
Comprimido vaginal contendo 500 mg de clotrimaEshbalagem contendo 1 comprimido vaginal e 1
aplicador.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 500 mg de clotrimazol.

Excipientes: lactato de calcio, crospovidona, lsetmonohidratada, estearato de magnésio, amido,
hipromelose, celulose microcristalina, acido laxgcdidxido de silicio coloidal.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gino-Canesteéh1 comprimido vaginal é utilizado para o tratamdotal de vaginite, infeccédo causada
por fungos, geralmentéandida, localizada na area genital, cujo sintoma maidente é o aparecimento
de corrimento.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gino-Canesteéh1 comprimido vaginal € um medicamento utilizadcagsatar infecgGes da vagina por
fungos. A substancia ativa, clotrimazol, inibe estimento e a multiplicacéo das células dos fuegtes
algumas bactérias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gino-Canester? 1 comprimido vaginal é contraindicado nos casos d#ergia ao clotrimazol ou a
qualquer outro componente do medicamento.

Se ndo tiver certeza de alergia anterior ao clotriwzol, consulte o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

=  Precaugbes e Adverténcias
Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dor naixo abdémen, dor nas costas, corrimento vaginal
mal cheiroso, nausea, hemorragia vaginal e ou doos ombros durante o uso do medicamento, deve
consultar o médico.
Mantenha fora do alcance das criancas. Nao ingerir.
Os componentes da formulacdo dos comprimidos vagiisaespecialmente os estearatos) podem
reduzir a efichcia de métodos contraceptivos de braira & base de latex (por exemplo
preservativos ou "camisinhas" e diafragmas) e podenportanto, reduzir a seguranca desses
produtos quando utilizados ao mesmo tempo. Este @feé temporério e ocorre apenas durante o
tratamento.
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deidir veiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactacdo
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Embora néo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas
ndo fornecem indicacdo de que se possa esperar @feiprejudiciais para a mae e/ou para a crianca
guando clotrimazol é usado durante a gravidez.
No entanto, como todo medicamento, Gino-Canested comprimido vaginal deve ser usado nos 3
primeiros meses de gravidez somente sob orientacaedica.
Ao final da gestacdo, recomenda-se a desinfeccamahnal do parto , em particular durante as uUltimas
4 a 6 semanas de gravidez.
Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizadsomente com clotrimazol comprimido vaginal dose
Unica, uma vez que este pode ser inserido sem o asoaplicador.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
- dentista.

= Interagbes Medicamentosas
O uso concomitante de Gino-Canesténl comprimido vaginal e a ingest&o de tacrolimo viaral
(imunossupressor - FK — 560) pode levar ao aumentios niveis plasmaticos de tacrolimo. As pacientes
devem, assim, ser monitoradas quanto aos sintomas guperdose de tacrolimo, se necessario pela
determinacéo do respectivo nivel plasmatico.
Informe seu médico se vocé estiver utilizando ouilizou recentemente outros medicamentos,
inclusive medicamentos sem receita médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se voaté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTQO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C) uaneibalagem original protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em embalagem original.
Gino-Canestéh1 comprimido vaginal apresenta-se na forma de domigp branco a levemente amarelado e
sem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sG&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancgas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Posologia e Modo de usar
Utilize Gino-Canesteéhl comprimido vaginal sempre de acordo com asLiggas do médico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
Faca o tratamento & noite, introduzindo o comprinviaiginal o mais profundamente possivel na vagina,
ao deitar.
Gino-Canestéh1 comprimido vaginal destina-se a ser utilizaden@s uma vez, pois constitui
tratamento dose Unica . Todavia, se necessargy médico poderd recomendar que o tratamento seja
repetido.
Recomenda-se a aplicacdo com a paciente deitatizsties e com as pernas ligeiramente dobradas.
Siga as "INSTRUCOES DE APLICACAQ".
Se os labios vaginais ou as &reas adjacentes tapgigerem inflamados, sera necessério efetuar
tratamento local com a apresentagcdo creme vaginal.
Se o parceiro sexual apresentar sintomas comoraaneinflamacdo nos érgaos genitais, ele também
podera ter necessidade de efetuar tratamentoddeguado.
Se a vagina ndo tiver umidade suficiente, aconssdteutilizacdo de creme vaginal (excegéo: pdssive
alergia ao alcool cetoestearilico ou a qualquemoirigrediente de Gino-Canestameme vaginal).
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INSTRUCOES DE APLICACAO

A. Introducéo do comprimido vaginal com aplicador

1. Puxe totalmente o émbolo do aplicador. Coloqoeroprimido vaginal no aplicador de forma que
metade do comprimido fique fora do aplicador, coladm arredondado para fora. Pressione ligeiramente
com os dedos a ponta redonda do aplicador enqfenéste procedimento.

2. Introduza cuidadosamente o aplicador com o cionighs 0 mais profundamente possivel na vagina (de
preferéncia deitada de costas e com as pernasligeite dobradas).

3. Empurre o émbolo totalmente de modo a depasitamprimido na vagina. Remova o aplicador.

vagina
™ reto

B. Introducdo do comprimido vaginal sem aplicador

Apés lavagem das méos, introduza o comprimido eginmais profundamente possivel na vagina
utilizando o dedo indicador (de preferéncia deitdel@ostas e com as pernas ligeiramente dobradas).
N&o é aconselhdvel efetuar este tratamento dusiamenstruacao.

N&o use absorventes internos, duchas intravagespgrmicidas ou outros produtos durante o trataomen
com Gino-Canesté&nl comprimido vaginal.

E recomendado evitar relacéo sexual vaginal qu&@ido-Canesteéh1 comprimido vaginal é utilizado,
porgue a infeccdo pode ser transmitida para oepardem como pode ser reduzida e a efetividale e
seguranca dos métodos contraceptivos de barrdigseide latex, tais como, preservativos e diaflagm

Observacéo

Se a vagina nao tiver umidade suficiente, os camigds vaginais podem néo se dissolver
completamente. Se isto ocorrer, pedacos sélidosataprimidos sairdo da vagina e vocé os encontrara
em sua roupa intima. Nesse caso, aconselha-deagdtb de creme vaginal.

Duracao do tratamento

O comprimido vaginal deveréd ser aplicado apenaswgnapois constitui um tratamento de dose Unica .
Geralmente, ha melhora nos sintomas causadosnfetgédo fungica vaginal (como coceira, corrimento,
sensacao de queimacdo) dentro dos primeiros gias@pds o uso do comprimido, isto €, os sintomas
podem persistir por alguns dias apés o tratam&sms sinais externos da infeccdo ndo desaparecerem
completamente apés 4 dias, consulte seu médico.

O tratamento de um dia é geralmente suficiente garanar uma infec¢éo fungica. No entanto, se
necessario, o tratamento pode ser repetido.

Se 0s sintomas persistirem por mais de 7 diasgiarge talvez tenha uma condi¢do que necessite de
tratamento médico.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®horérios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reacgBes adversas listadas foram baseadas em tetaesponténeos.

= Distdrbios do sistema imune
ReacBes alérgicas, hipotensdo (queda da pressacesdl), sincope (desmaio), dispneia (falta de ar) e
urticéria).

= Distlrbios do sistema reprodutivo e mamas
Descamacéo genital, prurido (coceira), erupcao cut&a, edema (inchaco), desconforto, vermelhidéo,
irritacéo e dor pélvica.

= Distlrbios gastrintestinais
Dor abdominal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

N&o aplicavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes
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Anexo B
Histérico de Alteracao da Bula

Bula Paciente

Science for a Better Life

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ ificacdo que altera bula

Dados das alteracGes delas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacfes
) ) Assunto _ _ Assunto . Itens de bula )
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo

Néo Néo Inicial de o Néo o . o o o

o o N&o aplicavel . N&o aplicavel N&o aplicave N&o aplicavel N&o apled N&o aplicavel
aplicavel aplicavel | Texto de Bula aplicavel
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