GINCONAZOL®

terconazol

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Creme vaginal: embalagem com bisnaga contendo 30g, acompanhada de 5 aplicadores descartaveis.

VIADE ADMINISTRAGAO:
Vaginal

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada 5g do creme vaginal contém:

L] 4=V o U PPROPPRTN s 40mg
Excipientes: Emulgade wax, Miristato de isopropila, Hydrenol D, Glicerina bi-destilada, Metilparabeno, Propilparabeno, Agua de osmose reversa

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Como este medicamento funciona?
Ginconazol € um creme vaginal a base de terconazol com excepcional atividade sobre o fungo Candida albicans.
-Por que este medicamento foiindicado?
Este medicamento esta indicado para o tratamento da candidiase (moniliase) vulvovaginal.
-Quando nao devo usar este medicamento?
Paciente com hipersensibilidade a um dos componentes da férmula, e a derivados antifingicos.
"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis." "Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento." "Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.""Nao deve ser
utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob orientagdo médica. Informe imediatamente ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento."
Uso na gravidez:
Os estudos clinicos conduzidos com terconazol intravaginal incluiram pacientes gravidas e nao-gravidas. Nos recém-nascidos nao foram observadas
reagOes adversas atribuiveis ao medicamento. Os estudos em animais nao revelaram efeitos toxicos sobre os fetos. Entretanto, o medicamento deve
serusado com cautela no primeiro trimestre da gravidez, julgando-se criteriosamente os beneficios e os possiveis riscos envolvidos.
Uso na lactagéo:
As informagdes sobre a eliminagéo do terconazol no leite materno néo séo conclusivas. Cabera ao médico decidir entre suspender a amamentagéo ou
prescrever terconazol a mae, considerando a importancia desta terapia na sua situagéo atual.
-Como devo usar este medicamento?
Uso por viavaginal
-Usar aplicador cheio inserido profundamente na vagina, uma vez ao dia, ao deitar-se, durante cinco dias seguidos.

Orientagoes para aplicagao:
1. Retire atampa do produto e fure o lacre da bisnaga com o pino do fundo da tampa;
2. Retire o aplicador do invélucro, destrave-o e posicione-o verticalmente (conforme figura 2) e enrosque-o firmemente no bocal da bisnaga;
3.Segure firmemente a bisnaga com o aplicador ja encaixado, e aperte-a suavemente de baixo para cima até preencher o contetido por completo do
aplicador, indicado através do travamento do émbolo;
4. Retire o aplicador com a bisnaga para baixo;
5. Deitada, com os joelhos afastados, insira o aplicador no canal vaginal o mais profundamente possivel e pressione o &mbolo, esvaziando todo o
conteudo no canal vaginal.
OBS: Para ndo comprometer a qualidade do produto, evite dobrar a bisnaga do Ginconazol®.
Cuidados na higiene pessoal:

Deve-se observarrigorosa higiene pessoal, com as seguintes medidas:

-Lavar sempre cuidadosamente as maos; ap6s cada micgao, enxugar a vulva sem friccionar o papel higi€nico; evitar contaminagéo de fezes com o
6rgao genital; trocar diariamente as roupas intimas, lavando-as com agentes detergentes.
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OBS: Durante afabricagéo é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isto ndo afeta a quantidade final nem a qualidade do produto.
- Quais os males que este medicamento pode causar?
Podem ocorrer dor de cabega, célica abdominal, febre, sensagao de ardor, coceira ou irritagdo na vagina apos aplicagéo de terconazol. Informe seu
médico caso haja ocorréncia destes sintomas.
- O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?
O terconazol, usado por via vaginal, ndo apresenta risco de superdosagem.
-Onde e como devo guardar este medicamento?
Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original, a temperatura entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas condigdes, o
prazo de validade é de 24 meses, a partir da data de fabricagéo que esta indicada na embalagem externa. Ao adquirir o medicamento, confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem do produto. Nunca tome medicamento com prazo de validade vencido.“Informe seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.” “Siga a orientagao do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico ou de seu cirurgiao-
dentista.” “Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis.”
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento. O uso deste junto com outros medicamentos (principalmente antibiéticos) deve ser orientado pelo
médico.”
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARAA SAUDE.



INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Este medicamento é um antifungico triazélico de amplo espectro. O seu mecanismo de acao esta relacionado com a inibicdo da esterol 14-alfa-
desmetilase, impedindo a biossintese do ergosterol na membrana citoplasmatica. Este medicamento € pouco absorvido apés a administragéo
intravaginal, e esta absorgao parece ser dose-dependente. A aplicacéo diaria de 40mg (um aplicador cheio) deste medicamento a 0,8% durante cinco
dias consecutivos, fornece picos plasmaticos de 7 a 9mg/mL de terconazol, apds 6 a 9 horas da administragao. A eliminagéo de terconazol do plasma
ocorre com uma meia-vida aparente de quatro horas. As concentragdes plasmaticas permanecem em niveis ndo detectaveis apds 16 horas, indicando
absorcao lenta em pequenas quantidades apos uma aplicacao vaginal. Este medicamento é ativo in vitro contra varias cepas de Candida albicans. Em
concentragdes fungistaticas, este medicamento inibe a transformagéao das células leveduriformes em micélio.

INDICAGOES
Ginconazol® é um antimicético indicado para o tratamento da candidiase (moniliase) vulvovaginal.

CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade a um dos componentes da férmula, e a derivados triazélicos ou imidazélicos.

POSOLOGIA
USOPORVIAVAGINAL
- Um aplicador cheio inserido profundamente na vagina, uma vez ao dia, ao deitar-se, durante cinco dias consecutivos.

PRECAUGOES EADVERTENCIAS

Descontinuar o uso e ndo submeter a novo tratamento com Ginconazol® as pacientes que apresentarem sensibilizag&o, irritagdo, febre, calafrios ou
sintomas semelhantes aos da gripe.

Na auséncia de resposta ao tratamento com terconazol devem-se realizar estudos microbiolégicos adequados (exame direto do esfregago vaginal,
clarificado com KOH e/ou cultura) para se confirmar o diagnostico e excluir outros patégenos. O efeito terapéutico de terconazol néo é afetado pela
menstruacao. “Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao, exceto sob orientagdo médica. Informe imediatamente ao seu médico ou
cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento”.

Uso nagravidez:

Os estudos clinicos conduzidos com terconazol intravaginal, com doses de até 240mg, incluiram pacientes gravidas e nao-gravidas. Nos recém-
nascidos ndo foram reveladas reagdes adversas atribuiveis ao medicamento. Os estudos em animais com doses de até 40mg/Kg, via oral, ndo
revelaram efeitos toxicos sobre os fetos. Mesmo considerando a pequena absorgéo vaginal do terconazol, deve o mesmo ser usado com cautela no
primeiro trimestre da gravidez, julgando-se criteriosamente os beneficios e os possiveis riscos envolvidos.

Uso nalactacéo:

As informacgdes sobre a eliminagao do terconazol no leite materno ndo sao conclusivas. Cabera ao médico decidir entre suspender a amamentagao ou
prescrever terconazol a mae, considerando a importancia desta terapia na sua situagao atual.

Uso na pediatria:
Aceficacia e a seguranca do terconazol em criangas ainda nao foram estabelecidas.

PACIENTES IDOSAS
Sendo aplicado, conforme indicado, ndo ha contra-indicagéo para uso em pacientes idosas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Os niveis de estradiol e progesterona nao se alteram significativamente quando terconazol creme a 0,8% foi administrado a voluntarias sadias em uso
de contraceptivos orais de baixa dosagem.

REAGCOES ADVERSAS/COLATERAIS EALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Podem ocorrer cefaléia, colica abdominal, febre, sensacéo de ardor, prurido ou irritagao vaginal apds aplicagdo de terconazol. Seu médico deve ser
informado da ocorréncia destes sintomas, quando se mostrarem muito incbmodos, bem como de quaisquer outras reagdes que possam surgir. Nos
estudos clinicos realizados, as pacientes portadoras de candidiase vulvovaginal foram tratadas com terconazol durante cinco dias. Os efeitos colaterais
provavelmente relacionados com o terconazol foram: cefaléia, dismenorréia, disturbios genitais em geral, ardor e prurido em particular, dor abdominal e
febre.

SUPERDOSAGEM
Até o momento nao foram registrados casos de superdosagem de terconazol em humanos.

CUIDADOS DEARMAZENAGEM
Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original, a temperatura entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas condigdes, o
prazo de validade do medicamento é de 24 meses, a partir da data de fabricagao.

MS 1.1557.0029.001-9
Farm. Resp.: Rosa Lucia Carneiro da Silva - CRF-PE 1938

Ginconazol® e Hebron® sdo marcas sob licenca da
Hebron Farmacéutica - Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagéo Tecnoldgica LTDA.
CNPJ 05.314.980/0001-10

INFAN - Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A
CNPJ.: 08.939.548/0001-03
Rodovia BR 232, Km 136 - Bairro Agamenom Magalhaes - Caruaru - PE
CEP: 55.034-640 - Industria Brasileira

www.hebron.com.br
Atendimento ao consumidor: 0800-724 2022
sac@hebron.com.br
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