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Fentizol
nitrato de fenticonazol

APRESENTACAO

Creme vagina 0,02 g/g: bisnagacom 40 g + 7 apli-
cadores descartéveis de 5 g cada.

USO VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 100 g de creme vagina 0,02 g/g contém:
nitrato de fenticonazol (equivalente a 1,757 g de
fenticonazol)........ccooeeevevinene e 29
Excipientes: propilenoglicol, lanolina hidrogena-
da, 6leo de améndoas, éster poliglicdlico de acidos
graxos, dcool cetilico, monoestearato de glicerila
auto-emulsionével, edetato dissddico di-hidratado
e &gua purificada.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADOQO?

Fentizol creme vaginal é indicado para o tratamen-
to deinfeccBes vaginais (corrimentos ou vaginites)
causadas por fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Fentizol creme vagina € um antimicético que com-
bate um grande nimero de fungos. Também tem ati-
vidade antibacteriana em certos tipos de bactérias.
O inicio da agéo do fenticonazol ocorre apds cer-
ca de 3 horas da aplicaco vaginal, quando os
niveis do medicamento no tecido vaginal atingem
niveis significativos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Vocé ndo deve usar Fentizol creme vaginal caso ja
tenhatido alergia ao nitrato de fenticonazol ou aos
outros componentes do produto. E recomendado
ndo utilizar o produto durante o periodo menstrual.
Este medicamento é contraindicado para uso
por criangas. Este medicamento é contraindica-
do para uso por homens.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve usar Fentizol creme vaginal apenas com
0 aplicador que acompanha o produto, para admi-
nistracéo vaginal .

Observe as instrugBes para aplicagdo no item
“Como devo utilizar esse medicamento?’.

Para evitar umareinfeccdo, o parceiro também deve
ser tratado conforme orientagdo médica especifica
Fentizol creme vaginal ndo é gorduroso, ndo man-
cha e pode ser removido facilmente com &gua.
Mulheres gravidas ndo devem usar aplicador sem
orientacdo médica.

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

Vocé ndo deve parar de usar 0 medicamento sem
avisar 0 seu médico. Somente ele podera avaliar
como esta seu tratamento e decidir quando e como
este devera ser interrompido.

Existem relatos de que preparagdes intravaginais
de fenticonazol podem danificar os contraceptivos
de latex (preservativos) e, dessa maneira, medidas
contraceptivas adicionai s s80 necessérias durante a
aplicaco local.

Embora a absorcdo vaginal de Fentizol creme
vaginal sgja muito baixa, o uso do produto duran-
te a gravidez ndo é recomendado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

I nter agdes medicamentosas

Absorcdo do Fentizol creme vaginal no sangue é
muito baixa, e até o momento n&o se observou a
existéncia de interacbes medicamentosas com
Fentizol creme vaginal.

I nforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Fentizol creme vagina é um creme branco bri-
[hante e uniforme.

Vocé deve guardar Fentizol creme vaginal em sua
embalagem original, conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e valida-
de: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-0 em sua embalagem original.
Antesde usar, observe o0 aspecto do medicamen-
to. Caso €ele estgja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se poder 4 utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

PH 4027 - BU 04B VP CNPJ - SAP 4501125 12/16

Y

\



BU Fentizol Creme Vaginal_4501125

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?
Vocé deve usar Fentizol creme vaginal apenas com
o aplicador que acompanha o produto, para admi-
nistracdo vaginal.
A aplicacdo deve ser feita preferencialmente a noi-
te, antes de deitar.
Voceé deve seguir a orientacéo do seu médico, res-
peitando sempre os horérios, as doses e a duragéo
do tratamento.
Para evitar umareinfecgdo, o parceiro também deve
ser tratado conforme orientacdo médica especifica.
Fentizol creme vagina néo é gorduroso, ndo man-
cha e pode ser removido facilmente com &gua.
Creme vaginal 0,02 g/g
Vocé deveintroduzir o creme navaginacom o apli-
cador cheio (5 g de creme). Utilize um aplicador
por dia, que deve ser jogado fora apds o uso. O tra-
tamento deve ser realizado por 7 dias consecutivos.
- Siga as instrugdes ilustradas nos seguintes dia-
gramas.
- Assegure-se que o aplicador esta perfeitamente
limpo.
I nstrucbes para o uso
Lave bem as mdos antes e depois das aplicaces
com Fentizol creme vaginal.
Aplicador do creme (bisnaga)
1. Fure completamente o bico da bisnaga com a par-
tedetrasdatampaeros-
P = ; ; :
e 1 | queie o aplicador nabis-
.-"'f;f;-__--- ; naga no lugar datampa.
' N
£ + 1] Aperte a bisnaga suave-
mente em sua parte inferior (fundo), para que o
aplicador seja preenchido. Caso haja certa resistén-
cia do émbolo, puxe-o delicadamente. O aplicador
deve ser preenchido por completo com o creme.
— 2. Remova o aplicador
da bisnaga, que deve
2| ser fechada imediata-

mente com a tampa.
3. Deltada, com as pernas flexionadas e separadas,
— introduza delicadamente o apll-
i ; ! | cador profundamente navaginae
= A empurre o @mbolo completamen-
%1 |' te. Puxe o aplicador para fora
e 3] sem tocar no émbolo. Depois,
descarte o aplicador.
O limite méximo di&rio é de 1 aplicaco.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sem-
preoshorérios, asdosesea duracio do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ES
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de usar este medicamento, aguarde até
o dia seguinte e faca a aplicagdo conforme orienta-
¢do médica

Em caso deduvidas, procureorientacdo dofarma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Em estudos clinicos, Fentizol creme vaginal tem se
demonstrado muito bem tolerado, com baixa ocor-
réncia de reacdes desagradaveis.

Algumas reagBes podem ocorrer em casos isolados.
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientesque utilizam este medicamento): ardor, irri-
tac80 e/ou coceirano local, sangramento vagina dis-
creto, reacdo de hipersensbilidade (tipo de aergia).

I nfor me ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacfes indesgja-
veis pelo uso do medicamento. I nforme também
aempresa através do seu servigo de atendimento.
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICA-
DA DESTE MEDICAMENTOQO?

Até o momento ndo foram observados casos de
superdosagem com o produto, pois Fentizol creme
vagina é muito pouco absorvido, quando usado
conforme instrucfes, logo ndo ocorrerdo proble-
mas si stémicos (em seu organismo).

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medica-
mento, se possivel.

Em caso de intoxicagéo Iigue para 0800 722
6001, sevocé precisar de maisorientacdes sobre
como proceder.

DIZERESLEGAIS
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Esta bula foi aprovada pela
Anvisa em 06/10/2016.

49 08007016900
‘. cac@ache.com.br '
8:00h as 17:00 h (seg.a
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