Bio-Vagine
benzoilmetronidazol

nistatina
cloreto de benzalconio

ANTIINFECCIOSO VAGINAL
CREME VAGINAL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme vaginal: bisnaga contendo 40 g acompanhado de 10 aplicadores ginecolégicos descartaveis

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 4 gramas contém:
benzoilmetronidazol............cc.coooceniieniinine. 250 mg
NISALING ..o 100.000 U.I.
cloreto de benzalcOnio ........cccccveeveiieciiccienene, 5mg

Excipiente: lanolina, eumulgin, polawax, vaselina, nipagin, nipazol, dgua deionizada.

INFORMACAO AO PACIENTE

B1O VAGIN® CREME VAGINAL ¢ uma associagdo de agentes de ampla e comprovada eficacia contra
infecgdes causadas por Trichomonas vaginalis, Candida albicans e bactérias inespecificas. BIO
VAGIN® CREME VAGINAL deve ser armazenado na embalagem, conservado em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo. N&o usar o produto se o prazo de
validade estiver vencido. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s
seu término. Informe também se estd amamentando. Use BIO VAGIN® CREME VAGINAL durante o
periodo de tempo indicado pelo médico. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracdo do tratamento. Nenhuma aplicagdo do creme deve ser perdida; caso isso ocorra deve
ser administrada tdo logo seja possivel; entretanto, se for quase a hora da préxima aplicacao, voltar ao
esquema regular de administracdo. Reagdes adversas ocorrem raras vezes e sdo moderadas e transitorias,
podendo ocorrer irritagdo vaginal. Outros efeitos colaterais podem ocorrer em algumas pacientes; se
forem notados, avisar seu médico. N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

BIO VAGIN ® CREME VAGINAL ESTA CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM
CONHECIDA HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM DOS
COMPONENTES DA FORMULACAO. TAMBEM NAO E RECOMENDADA SUA UTILIZACAO
NO PRIMEIRO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ E EM LACTANTES, UMA VEZ QUE O
METRONIDAZOL ATRAVESSA A BARREIRA PLACENTARIA E ESTA PRESENTE NO LEITE
MATERNO. E ACONSELHAVEL QUE, ANTES DA UTILIZACAO DO MEDICAMENTO NO
ULTIMO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ, SEJA FEITA UMA AVALIACAO DOS BENEFICIOS DO
TRATAMENTO CONTRA POSSIVEIS RISCOS PARA A MAE E O FETO. A FIM DE AFASTAR A
POSSIBILIDADE DE REINFECCAOQ, DEVE-SE OBSERVAR RIGOROSA HIGIENE PESSOAL
DENTRE AS QUAIS:

1) AS MAOS DEVEM SER CUIDADOSAMENTE LAVADAS.

2) APOS CADA MICGAO, ENXUGAR A VULVA SEM FRICCIONAR O PAPEL HIGIENICO.
3) A FIM DE EVITAR UMA POSSIVEL PROPAGAGCAO DOS GERMES DO RETO AO TRATO

VAGINAL, APOS A DEFECACAO CUIDAR PARA QUE O MATERIAL POSSIVELMENTE
INFECTADO NAO ENTRE EM CONTATO COM AS PROXIMIDADES DA VAGINA.

4) TOALHAS, LENCOIS E ROUPAS INTIMAS DEVEM SER TROCADAS DIARIAMENTE E
LAVADAS COM AGENTES DESINFETANTES OU FERVIDAS.



5) ENQUANTO PERSISTIR A INFECGAO, EVITAR A POSSIBILIDADE DE PROPAGAGAO A
OUTRAS PESSOAS.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES
OU DURANTE O TRATAMENTO. NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

A nistatina € um antifingico poliénico. Liga-se aos esterdides da membrana citoplasmatica fungica,
resultando na alteragdo de sua permeabilidade seletiva e permitindo a perda de nutrientes essenciais ao
fungo. Sua agéo principal é sobre Candida sp. A nistatina ndo tem atividades sobre bactérias,
protozoarios, trichomonas ou virus e ndo age sobre a flora normal do intestino. A nistatina proporciona
uma terapia especifica para todas as formas localizadas de candidiase. O alivio sintomatico é rapido,
ocorrendo frequentemente dentro de 24 a 72 horas apés o inicio do tratamento. O metronidazol é um
composto metroinidazélico sintético antiprotozodrio ativo contra Trichomonas. Sofre reducdo quimica
intracelular originando produtos reduzidos, de vida curta, com atividade citotdxica.

INDICACOES
Como auxiliar no tratamento local das infecgdes vaginais causada por Candida albicans e Trichomonas
vaginalis.

CONTRA-INDICACOES

O MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A
QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULAGCAO, OU EVIDENCIAS DE DISCRASIAS
SANGUINEAS. PRECAUCOES NAO HOUVE RELATOS DE QUE O USO DE PREPARADOS
CONTENDO NISTATINA E METRONIDAZOL VIA VAGINAL EM MULHERES GRAVIDAS
AUMENTE O RISCO DE ANORMALIDADES FETAIS OU QUE AFETE O CRESCIMENTO
POSTERIOR, O DESENVOLVIMENTO E A MANUTENCAO FUNCIONAL DA CRIANCA.
TODAVIA, COMO A POSSIBILIDADE DE RISCO NAO PODE SER DETERMINADA, BIO
VAGIN® CREME VAGINAL SOMENTE PODERA SER USADO DURANTE A GRAVIDEZ, NO
SEGUNDO E TERCEIRO TRIMESTRES, SE O MEDICO CONSIDERAR QUE E ESSENCIAL PARA
A PACIENTE.

REACOES ADVERSAS

REACOES ADVERSAS OCORREM RARAS VEZES E SAO MODERADAS E TRANSITORIAS,
PODENDO OCORRER IRRITACAO VAGINAL. INTERACOES MEDICAMENTOSAS NAO HA
RELATO DE INTERACOES COM OUTROS MEDICAMENTOS.

INNTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS
NAO EXISTEM REFERENCIAS SOBRE ALTERACOES RELEVANTES DE EXAMES
LABORATORIAIS APOS ADMINISTRACAO ADEQUADA DO PRODUTO.

POSOLOGIA

Introduzir suavemente na vagina o aplicador cheio do creme (4 g), o mais profundamente possivel,
diariamente a noite, ao deitar, durante 10 dias consecutivos ou a critério médico. As aplicagdes ndo
deverdo ser interrompidas durante o periodo de menstruacao.

SUPERDOSAGEM )
NAO HA RELATOS DE SUPERDOSAGEM POR ADMINISTRAGAO INADEQUADA OU
DEFICIENCIA DE METABOLISMO.

VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

REGISTRO M.S. n° 1.0385.0007
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