FARMASA

AMPLIUM G

(tinidazol + nitrato de miconazol)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Creme

30mg/g + 20mg/g



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

AMPLIUM G
tinidazol + nitrato de miconazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTAQAO
Creme

Embalagem contendo 1 bisnaga de 80g + 14 aplieador

VIA DE ADMISTRACAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
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(alcool cetoestearilico, palmitato de isopropilacidéd estearico, simeticona, metilparabeno,
propilparabeno, esséncia chemoderm 840, agua).
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Amplium G (tinidazol, nitrato de miconazol) é inddo no tratamento tdpico das vulvovaginites serssive
aos componentes da férmula.

2. RESULTADO DE EFICACIA

O miconazol é recomendado como tratamento de esdallcandidiase vulvovaginal. Um estudo com uso

de creme de nitrato de miconazol a 2% em pacieost@scandidiase durante 7 dias, mostrou uma cura de
70,1%.

Outro estudo mostrou que 24 pacientes com tricomsenvaginal refratarias a tratamento anterior com

metronidazol, tiveram taxa de cura de 92% quaratadas com tinidazol oral e vaginal.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O tinidazol é um derivado 5-nitroimidazdlico, cogéia antimicrobiana, sendo indicado no tratamento de
infeccOes causadas por protozoarios suscetiveipeofilaxia de infec¢cdes anaerobicas.

O miconazol é um fungistatico imidazdlico, do grujms azol-derivados, considerado de amplo espectro.
Pequenas quantidades sdo absorvidas sistemicacoemt@dministracédo vaginal.

Amplium G (tinidazol, nitrato de miconazol) inibebéossintese do ergosterol e de outros esteroides,
danificando e alterando a permeabilidade seletivandmbrana celular fangica e resultando na perda de
substancias essenciais intracelulares. Inibe, tamiébiossintese dos triglicérides e dos fosfodipid
fingicos, inibe as atividades enzimaticas oxidative proxidativas, resultando no aumento de
concentragdes toxicas de peréxido de hidrogénique contribui para a deterioragdo de organelas e
necrose celular.

Na Candida albicans, Amplium G inibe a transformacao dos blastéporad@mas micelares invasivas.

4. CONTRAINDICACOES

Amplium G (tinidazol, nitrato de miconazol) é caibtdicado a pacientes com histéria prévia de
hipersensibilidade ao tinidazol, ao miconazol mualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Em casos de reacdes de hipersensibilidade owadtcal, o uso de Amplium G (tinidazol, nitra® d

miconazol) deve ser descontinuado.

Bebidas alcodlicas ou outros preparados contermmlahdo devem ser ingeridos durante e até 3 dias
apos o tratamento com o medicamento.

Aplicar o creme um pouco antes de deitar, a neitejenos que seja indicado outro modo. Utilizar
medidas higiénicas para controlar as fontes degéfe ou de re-infeccao.

Amplium G deve ser aplicado apenas por via vaginal.
Precaucdes
As pacientes devem ser orientadas a lavar as séas oom sabonete e agua antes e apds usar o

medicamento.

As pacientes devem usar apenas roupas intimasdiepegitar o uso de roupas intimas de tecido Eintét
(como nylon), utilizar as de algodao.
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As pacientes devem evitar duchas ou outros prodai@isais a menos que seja indicado.

Uso durante a Gravidez e Lactacdo
O tinidazol é excretado no leite materno. Se o oadéento for administrado durante o periodo de
lactacdo, um método alternativo para alimentacaaridaca devera ser instituido

Amplium G é um medicamento classificado na categaiC de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gvédas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
O efeito de Amplium G na habilidade de dirigir eecgr maquinas nao foi sistematicamente avaliado.
N&o ha evidéncias sugerindo que este medicamensa @detar essas habilidades.

USO EM IDOSAS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em pacientes idosasiao ha restricdo especifica para pacientes idAsasesmas orientacdes dadas
as adultas jovens devem ser seguidas para as jgaciéosas.

Uso em pacientes pediatrico medicamento ndo € indicado para pacientes pieditr
Uso durante a gravidez:(vide acima).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A ingestao de alcool etilico é incompativel comso de medicamentos contendo tinidazol, dando lagar
reacgdes, tais como nausea, vomito, colicas abdasrenabor.

Bebidas alcodlicas ou outros preparados contermmlatlevem ser evitados durante e até 3 dias apos o
tratamento com Amplium G (tinidazol, nitrato de ori@zol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C

Manter a bisnaga devidamente tampada apés o usedicamento.

Validade do medicamento: 48 meses.

NUmero de lote, data de fabricacéo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Amplium G apresenta-se como creme branco a levenanarelado com aspecto arenoso.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Cada 5 gramas (1 dose) do creme Amplium G conté@mg5de tinidazol e 100mg de nitrato de
miconazol.

Aplicar o contetdo de 1 aplicador cheio (aproxinma€iate 5g de creme), por via vaginal, 1 vez por dia,
antes de deitar, durante 7 dias seguidos.

Amplium G (tinidazol, nitrato de miconazol) deve s@licado profundamente na vagina, de preferéncia
fora do periodo menstrual. Porém, a paciente n&e descontinuar a medicacdo no caso do periodo
menstrual iniciar durante o tratamento. Deve-se alssorventes externos e nao internos.

A paciente deve continuar o uso do medicamentontiirtodos os dias do tratamento, mesmo que 0s
sintomas melhorem nos primeiros dias.

Caso 0 medicamento vaze pela vagina durante adiaciente deve usar um protetor diario, mas nao
deve usar tamp6es durante o tratamento.
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Para uma aplicacdo do medicamento mais facil, imagjdr pode ser molhado com um pouco de agua
guente. Também pode ser usado um gel lubrificants ndo se deve utilizar lubrificantes a base de
petréleo (vaselina).

InstrucBes para Aplicacdo do Medicamento:
\

1. Retirar a tampa da bisnaga,;
1

".\
7/
2. Perfurar o lacre da bisnaga com o fundo da
, tampa. N&o utilizar outro material para perfurar o
il : - lacre;
N

3. Encaixe o aplicador no bico da bisnaga

previamente aberta, rosqueando-o;

2

4. Para encher o aplicador, segurar com firmeza a
bisnaga e o0 aplicador encaixado e apertar
suavemente a bisnaga até que o émbolo chegue ao
topo. Retire o aplicador e tampar novamente a
bisnaga;

5. Introduzir cuidadosamente o aplicador
carregado de creme na vagina, o mais profundo
possivel, sem causar desconforto, de preferéncia
na posicao horizontal (deitada) e com as pernas
dobradas. Empurrar lentamente o émbolo até o
final esvaziando o] aplicador. Retire
cuidadosamente o aplicador e descarta-lo.

Atencéo:
Certificar-se de que todo o contetido do aplicagioha sido transferido para a vagina.
Utilizar o aplicador apenas 1 vez. Apés a aplicadascartar o aplicador

Dose Omitida

Caso a paciente esqueca de administrar Amplium Ganario estabelecido, deve fazé-lo assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de actnar a proxima dose, deve desconsiderar a dose
esquecida e utilizar a proxima. Neste caso, a pecigdo deve utilizar a dose duplicada para conapens
doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a efidddratamento.

9. REACOES ADVERSAS
Foram reportados casos isolados de irritacdo |lmwah sensacdo de queimacdo. Caso isso ocorra, a
administracdo do produto deve ser descontinuada.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
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Em caso de superdose, empregar tratamento sintangétie suporte, conforme a necessidade.
A absorcgdo sistémica do miconazol e do tinidazolagos, quando administrados por via vaginal, é
minima.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0051
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRG®220
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Av. Ceci 282, Modulo |, Centro Empresarial TamberBarueri — Sao Paulo — CEP 06460-20
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peticé@o/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data de Versdes
Data do No. . . Assunto ~ Itens de bula Apresentagbes
; ; VP/VPS )
expediente | expediente Assunto expediente | expediente aprovagdo ( ) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de N .
07/05/2014 | 0346603/14-5 07/05/2014 | 0346603/14-5 07/05/2014 Versdo Inicial VP/VPS Creme
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagéo de Notificagéo de
11/02/2015| 0132374/15-1 - 11/02/2015| 0132374/15-1 - 11/02/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS Creme
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificag&o de Notificagéo de -
11/02/2015| 0132628/15-7 Alteracéo de Texto dg 11/02/2015| 0132628/15-7 Alteracé@o de Texto dg 11/02/2015 - IDF':ITIFICACAO bo MEDICAMENTO
Bula para Adequagag Bula para Adequacag Adicao da frase sobre intercambialidade,| VP/VPS Creme
a Intercambialidade a Intercambialidade segundo RDC n° 58/2014.
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — ~
. . | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Notificagéo de Notificagéo de B L
26/02/2015 ~ 26/02/2015 ~ 26/02/2015 Correcéo da composicéo de acordo com HP VP/VPS Creme
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de )
registrado
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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