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Gino-Canester? 1

clotrimazol

APRESENTACAO
Comprimido vaginal contendo 500 mg de clotrimaEohbalagem contendo 1 comprimido vaginal e 1
aplicador.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido vaginal contém 500 mg de clotrihazo

Excipientes: lactato de calcio, crospovidona, Isetmonoidratada, estearato de magnésio, amido,
hipromelose, celulose microcristalina, acido lactcdioxido de silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gino-Canesteéh1 comprimido vaginal é indicado para o trataméatal de vaginite, infecgdo
causada por fungos, geralmente do gé@aralida, localizada na area genital, cujo sintoma mais
evidente é o aparecimento de corrimento. Essencentio € caracterizado por ser esbranquicado,
semelhante ao aspecto de leite talhado e geralraeotepanhado de coceira.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gino-Canesteh1 comprimido vaginal € um medicamento utilizadoagaatar infeccées da vagina
causadas por fungos. A substancia ativa, clotriln&ibe o crescimento e a multiplicagédo das
células dos fungos e de algumas bactérias.

Apos o inicio do tratamento, os primeiros sintom@snelhora geralmente ocorrem dentro de 3 a 5
dias. Consulte seu médico se os sintomas persistioe mais de 7 dias.

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.

Em caso de alergia anterior ao clotrimazol, consudto seu médico.

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

» Precaucdes e Adverténcias
Em caso de febre (38°C ou acima), dor no baixo aboh@n, dor nas costas, corrimento vaginal mal
cheiroso, nausea, hemorragia (sangramento) vaginelou dor no ombro associada (pode estar
relacionada a uma condi¢do mais séria como endomigtse) durante o uso do medicamento,
consulte o seu médico.
Mantenha o medicamento fora do alcance das criancavite o contato com os olhos. N&o ingerir.
Os componentes da formulagdo dos comprimidos vagiisaespecialmente os estearatos) podem
reduzir a eficdcia de métodos contraceptivos de bagira a base de latex (por exemplo,
preservativos ou "camisinhas" e diafragmas) e podenportanto, reduzir a agao contraceptiva
desses produtos quando utilizados ao mesmo tempat& efeito é temporario e ocorre somente
durante o tratamento.
Nenhum efeito foi observado na capacidade de dirigveiculos e operar maquinas.

» Gravidez e lactacao
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Gino-Canester? 1 comprimido vaginal ndo deve ser usado nos 3 priaitos meses de gravidez,
exceto sob orientagdo médica.

Durante a gravidez, ndo se deve fazer uso de aplittaes vaginais, portanto o tratamento com
clotrimazol deve ser realizado somente com comprinhd vaginal dose Unica sem o uso de aplicador.
A amamentacgdo deve ser descontinuada durante o teahento com clotrimazol.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido - dentista.”

= Interagbes Medicamentosas
O uso concomitante de clotrimazol comprimido vaginiae de tacrolimo via oral (FK-506; agente
imunossupressor) pode levar ao aumento dos niveis sangue de tacrolimo assim como do sirolimo.
As pacientes devem, assim, serem monitoradas quaratos sintomas de superdose de tacrolimo ou
sirolimo, se necessario, pela determinagéo do seespectivo nivel plasmatico (no sangue).

A seguir estéo listadas as interag6es medicamentegzor potencial de significancia clinica com

clotrimazol administrado por via oral:

. di-hidroergotamina, mesilatos ergoloides, ergonovim ergotamina, metilergonovina e
oxicodona: a interagdo com esses medicamentos aintko esta bem estabelecida. Porém,
devido a via de metabolismo ser a mesma pode havwena probabilidade tedrica de interacédo
com essas medicacdes.

. fentanila: a interagcdo com esse medicamento aind&a esta bem estabelecida. Porém, devido a
via de metabolismo ser a mesma pode haver uma prdiiidade de interagdo com esse
medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido - dentista seocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conserve em temperatura ambiente (15°C a 30°C3uaerembalagem original protegido da umidade.
“Numero de lote e datas de fabricagdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”
Gino-Canesteéh1 comprimido vaginal apresenta-se na forma de dongo branco a amarelo claro e
sem cheiro.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoad ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farogaitico para saber se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Posologia e Modo de usar
Utilize Gino-Canestéhl1 comprimido vaginal conforme instrugGes de aghcaabaixo. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
Faca o tratamento a noite, introduzindo o comprinvigiginal profundamente na vagina, ao deitar.
Gino-Canesteéh1 comprimido vaginal é utilizado apenas uma veis ponstitui tratamento de dose
Unica.
Recomenda-se a aplicagédo na posicao deitada des@sbm as pernas ligeiramente dobradas.
Caso seu médico tenha prescrito o medicamento Gamestefi 1 comprimido vaginal durante a
gravidez, o comprimido deve ser inserido sem odasaplicador nesse caso.
Siga as "INSTRUCOES DE APLICACAQ".
No caso de infec¢do concomitante dos labios vegmareas ao redor (vulvite goandida) estas
devem ser tratadas com uma fina camada de Cafiestne dermatol6gico ou Gino-Cane$t&0
mg/5g (1%) creme vaginal, duas a trés vezes palud@nte 1 a 2 semanas.



Se o parceiro sexual apresentar sintomas comoraanginflamacéo nos 6rgaos genitais (glande e
prepucio do penis) causadas por leveduras (balpoit€andida), ele também poderé ter necessidade
de tratamento local. Neste caso aplicar uma finzaca de CanestBrreme dermatolégico ou Gino-
Canestefi 50 mg/5g (1%) creme vaginal na glande e prepUeipenis, duas a trés vezes por dia
durante 1 a 2 semanas.

Se a vagina estiver muito ressecada, aconselhatizacédo de creme vaginal (exce¢éo: possivel
alergia ao alcool cetoestearilico ou a qualquendngrediente de Gino-Canestasreme vaginal).

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR VIA ORA

INSTRUCOES DE APLICACAO
A. Introducéo do comprimido vaginal COM aplicador:
1. ApGs lavagem das maos, puxe totalmente o éndwosplicador. Cologue o comprimido
vaginal no aplicador de forma que metade do conigarfique fora do aplicador, com o lado
arredondado para fora. Pressione ligeiramente codedos a ponta redonda do aplicador
enquanto faz este procedimento.
2. Introduza cuidadosamente e profundamente naaagaplicador com o comprimido (de
preferéncia na posicéo deitada de costas e coeraasligeiramente dobradas).
3. Empurre o émbolo totalmente de modo a dgpascomprimido na vagina. Remova o
aplicador.
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B. Introdug&o do comprimido vaginal SEM aplicador:
Ap6s lavagem das maos, introduza profundamentagiaa o comprimido vaginal utilizando o
dedo indicador (de preferéncia deitada de costasneas pernas ligeiramente dobradas).

N&o se deve efetuar este tratamento durante anuecéo.

N&o use absorventes internos, duchas intravagespgeymicidas ou outros produtos vaginais durante o
tratamento com Gino-Canesfehcomprimido vaginal.

E recomendado evitar relacéo sexual vaginal qu&ido-Canestéh1 comprimido vaginal é utilizado,
porque a infec¢do pode ser transmitida para oepardem como pode ser reduzida a efetividade e a
acao dos métodos contraceptivos de barreira adeslsgex, tais como, preservativos e diafragma.

Observacéo

Os comprimidos vaginais podem néo se dissolver t@iarpente se a vagina estiver seca. Se isto
ocorrer, pedagos dos comprimidos poderao ser ades\em sua roupa intima. Nesse caso,
aconselha-se a utilizacdo de creme vaginal.
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Duracédo do tratamento

Apligue o comprimido vaginal apenas uma vez, poisstitui um tratamento de dose Unica.
Geralmente, ha melhora nos sintomas causadosnfietgdio fangica vaginal (como coceira,
corrimento) dentro dos primeiros quatro dias apasmdo comprimido, isto é, os sintomas podem
persistir por alguns dias apés o tratamento.

Se os sintomas persistirem por mais de 7 dias smredornem dentro de 2 meses vocé deve procurar
orientacdo médica.

InfecgBes recorrentes podem indicar uma outra dosulgjacente (doenca que ndo se manifesta
claramente). O tratamento ndo deve ser repetidoosiemtacdo médica.

“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dihis sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo ostgimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido - dentista.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gino-Canesteéh1 comprimido vaginal € um tratamento de dose Gnica

“Em caso de duavidas, procure orientagcdo do farmacgico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacgOes adversas listadas foram baseadas em dssuclinicos.

Sistemas corpoéreos Comum Pouco comum Rara
(>1/100; <1/10) (>1/1000; <1/100) (>1/10000; <1/1000)
Disturbios dor abdominal

gastrintestinais

Distarbios do sistema reacao alérgica*
imune

Distarbios do sistema | ardencia prurido (coceira) edema (inchaco)
reprodutivo e mamas eritemalirritagédo erupcao cutanea

hemorragia vaginal

* Pode ser grave levando a reagéo anafilatica: sinodgdesmaio), hipotenséo (queda de pressao),
dispnéia (falta de ar), urticaria (placas vermelhasom coceira).

As reacdes adversas listadas a seguir foram idemtiidas durante o uso pds aprovagéo de
clotrimazol. Considerando que as rea¢fes sdo repadas voluntariamente a partir de de uma
populagdo de tamanho incerto, nem sempre é possiestimar com acuracidade a frequéncia.

Sistema reprodutivo e mamas: desconforto, descamag@enital e dor pélvica.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servi¢o de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Nenhum risco de intoxicagdo aguda foi observado werajue € improvavel gue ocorra sobredose apos
aplicagédo topica Unica vaginal ou dermatologicéidagéo sobre uma area extensa em condi¢des
favoraveis a absorcao) ou ingestéo oral inadvertida

N&o héa antidoto especifico.

As seguintes reacOes adversas foram relatadasats®com a ingestdo de sobredose aguda de
clotrimazol: Desconforto abdominal, dor no abddérseperior, diarreia, mal-estar, nausea e vémito

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

MS —1.0429.0042

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura CRF-SP n° 16532
Fabricado por: Bayer Pharma AG - Leverkusen - Alemanha
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 — Socorro — 04779-9G»-Pwulo - SP
CNPJ 14.372.981/0001-02

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBBO 7231010
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“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemds sintomas procure orientagdo
médica.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/2015.”
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Anexo B
Histdrico de Alteragdo da Bula

Bula Paciente
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Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo / noti  ficag&o que altera a bula Dados das alteragdes de bu las
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentactes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
500 MG COM VAG
Incluséo Inicial N CTBLAL/AL X1+
30/06/2014 0513145/14-6 de Texto de Bula L N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel VP APLIC
aplicavel
— RDC 60/12
Alteracéo no 500 MG COM VAG
i 5 +
NAc::glrc;a%io d(le MEDICAMENTO enquadramento do CTBL AAFl)'Iich X1
N&o aplicavel N&o aplicavel Texto d‘é Bula 22/04/2010 348488/10-2 NOVO - Alteragdo 04/03/2015 medicamento para VP
RDC 60/12 de Rotulagem vgn?a se,m_ )
prescricdo médica
Notifica¢éo de 500 MG COM VAG
¢ N&o o N - i i CTBLALALX 1+
~ .. ~ L Alteracdo de p N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel Alteracdo na razado
N&o aplicavel Na&o aplicavel aplicavel . . VP APLIC
Texto de Bula — social do fabricante
RDC 60/12
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Gino-Canester?

clotrimazol

APRESENTACAO
Creme vaginal contendo 50 mg de clotrimazol em &agale 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: alcool benzilico, alcool cetoesteawilpolissorbato 60, octildodecanol, estearatodeaitana,
palmitato de cetila e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gino-Canestéhcreme vaginal é indicado para o tratamento loealatjinite, infeccdo causada por fungos,
geralmente do genéféandida, localizada na area genital, cujo sintoma maidente é o aparecimento de
corrimento. Esse corrimento € caracterizado poesieranquicado, semelhante ao aspecto de leiteltath
geralmente acompanhado de coceira.

Gino-Canestéhcreme vaginal também é indicado para o tratamlentd de vulvite, infecgéo localizada na
area genital externa da mulher e em areas préxertaspbém de balanite, infeccéo localizada no pénis
(glande e prepucio) do parceiro sexual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gino-Canestehcreme vaginal € um medicamento utilizado paratiafeccdes da vagina causadas por
fungos. A substancia ativa, clotrimazol, inibe estimento e a multiplicacdo das células dos fuegtes
algumas bactérias.

Ap6s o inicio do tratamento, os primeiros sintoh@snelhora geralmente ocorrem dentro de 3 a 5 dias.
Consulte seu médico se os sintomas persistirermpia de 7 dias.

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.

Em caso de alergia anterior ao clotrimazol, consudto seu médico.

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

» Precaucgdes e Adverténcias
Em caso de febre (38°C ou acima), dor no baixo abai&n, dor nas costas, corrimento vaginal mal
cheiroso, nausea, hemorragia (sangramento) vaginalou dor no ombro associada (pode estar
relacionada a uma condi¢do mais séria como endomitse) durante o uso do medicamento, consulte o
seu médico.
Mantenha o medicamento fora do alcance das criangaSvite o contato com os olhos. N&o ingerir.
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O alcool cetoestearilico pode causar reacéo loca pele (por ex.: dermatite de contato). Os
componentes da formulacdo do creme vaginal (espeloiente os estearatos) podem reduzir a eficicia de
métodos contraceptivos de barreira a base de latégor exemplo, preservativos ou "camisinhas" e
diafragmas) e podem, portanto, reduzir a agdo conaceptiva desses produtos quando utilizados ao
mesmo tempo. Este efeito é temporario e ocorre sente durante o tratamento.

Nenhum efeito foi observado na capacidade de dirigveiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactagdo
Gino-Canester? creme vaginal ndo deve ser usado nos 3 primeirosses de gravidez, exceto sob
orientagdo médica.
Durante a gravidez, ndo se deve fazer uso de aplittaes vaginais, portanto o tratamento com
clotrimazol deve ser realizado somente com compriad vaginal dose Unica sem o uso de aplicador.
A amamentacéo deve ser descontinuada durante o teahento com clotrimazol.
“Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido - dentista.”

= Interagbes Medicamentosas
O uso concomitante de clotrimazol creme vaginal eetacrolimo via oral (FK-506; agente
imunossupressor) pode levar ao aumento dos niveis Bangue de tacrolimo assim como do sirolimo. As
pacientes devem, assim, serem monitoradas quantosagintomas de superdose de tacrolimo ou sirolimo,
se necessario pela determinagéo do seu respectiveah plasmatico (no sangue).

A seguir estdo listadas as interag6es medicamentegzor potencial de significancia clinica com

clotrimazol administrado por via oral:

. di-hidroergotamina, mesilatos ergoloides, ergonovan ergotamina, metilergonovina e oxicodona: a
interacdo com esses medicamentos ainda ndo esta testabelecida. Porém, devido a via de
metabolismo ser a mesma pode haver uma probabilidededrica de interacdo com essas
medicagoes.

« fentanila: a interac@o com esse medicamento aindd@ao est4 bem estabelecida. Porém, devido a via
de metabolismo ser a mesma pode haver uma probakiiéide de interacdo com esse medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido - dentista sgocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conserve em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”
Gino-Canesteéhcreme vaginal apresenta-se na forma de cremedeasem cheiro.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele 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 alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Posologia e Modo de usar
Utilize Gino-Canestéhcreme vaginal conforme instrugées de aplicagiixabBale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.
Introduza profundamente na vagina o aplicador mt@do com creme vaginal (cerca de 5 g), uma vez por
dia, a noite, ao deitar, durante 6 dias seguidos.
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Recomenda-se a aplicagéo na posicao deitada @es @sbm as pernas ligeiramente dobradas.

Siga as “INSTRUCOES DE APLICACAQ".

Nos casos de infeccéo concomitante dos labios amgénareas proximas (vulvite por fungo do genéro
Candida) é necesséario também, além da aplicacéo vagiatdy estas areas externas com creme vaginal. O
Gino-Canestehcreme vaginal também é adequado para o tratarnentmmitante da inflamacgé&o da glande
e do prepucio do pénis causada por leveduras {tmfzor fungo do genérGandida) 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;dammhomem: glande e preplcio do pénis), fricaidoa
ligeiramente em seguida. Neste caso o creme deapkeado por uma a duas semanas até o
desaparecimento total dos sintomas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por outraa de administracdo que ndo seja a recomendada.

INSTRUCOES DE APLICACAO

1. Apoés a lavagem das maos, puxe completamente o érdbalplicador até prender.

2. Abra a bisnaga. Ajuste o aplicador a bisnaga, maot® firmemente encaixado, e encha o aplicador,
apertando cuidadosamente a bisnaga.

3. Retire o aplicador da bisnaga. Introduza o aplicpdofundamente na vagina, de preferéncia na pmsica
deitada de costas e com as pernas ligeiramentadidbrEmpurre o émbolo até esvaziar completamente
0 contelido do aplicador.

utero

(‘\ vagina

reto

4. Retire o aplicador sem puxar pelo émbolo para esitetorno do creme. Jogue o aplicador fora.
N&o se deve efetuar este tratamento durante anuagéb.

N&o use absorventes internos, duchas intra-vagespermicidas ou outros produtos vaginais dum@nte
tratamento com Gino-Canestecreme vaginal.

E recomendado evitar relacéo sexual vaginal qu&@ido-Canestehcreme vaginal é utilizado, porque a
infeccao pode ser transmitida para o seu parcgyame ser reduzida a efetividade e a a¢do dos oetod
contraceptivos de barreira a base de latex, tam qeservativos e diafragma.
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= Duracéo do tratamento
Geralmente, h4 melhora nos sintomas causadosifetgdo da vagina causada por fungos (como coceira,
corrimento) dentro dos primeiros quatro dias apiisar o tratamento.
Se os sintomas persistirem por mais de 7 dias smredornem dentro de 2 meses vocé deve procurar
orientagdo médica.
Infeccdes recorrentes podem indicar uma outra dosuigjacente (doenga que ndo se manifesta cla@ment
O tratamento néo deve ser repetido sem orientaé¢@aen
Para tratamento da vulvite da mulher ou da balaadteomem, o periodo de tratamento é de uma a duas
semanas.
Se o tratamento for suspenso, 0s sintomas podeéar parque a infecgdo fangica provavelmente nédo foi
completamente tratada.
N&o suspenda o tratamento mesmo que 0s sintomas dimam, aplique o creme vaginal continuamente
durante 6 dias.

“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duwd sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptwe orientacdo de seu médico ou cirurgido -
dentista.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de Gino - Cafiestme vaginal & noite, pode aplica-la durante ahéa
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 farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacdes adversas listadas foram baseadas em dstuiclinicos.

Sistemas corpdreos Comum Pouco comum Rara
(>1/100; <1/10) (>1/1000; <1/100) (>1/10000; <1/1000)
Distarbios dor abdominal

gastrintestinais

Distarbios do sistema reacdo alérgica*
imune

Disturbios do sistema | ardencia prurido (coceira) edema (inchaco)
reprodutivo e mamas eritemalirritacdo erupc¢ao cutanea

hemorragia vaginal

* Pode ser grave levando a reacdo anafilatica: sino®desmaio), hipotenséo (queda de presséo),
dispnéia (falta de ar), urticaria (placas vermelhagom coceira).

As reacgBes adversas listadas a seguir foram idemt#idas durante o uso pds aprovacéo de clotrimazol.
Considerando que as rea¢des sdo reportadas voluni@nente a partir de uma populagédo de tamanho
incerto, nem sempre é possivel estimar com acuraeide a frequéncia.

Sistema reprodutivo e mamas: desconforto, descamaggenital e dor pélvica.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum risco de intoxicacéo aguda foi observado vemajue € improvavel que ocorra sobredose apds
aplicacéo topica Unica vaginal ou dermatoldgicdidapio sobre uma area extensa em condigdes faisr@yv
absorc¢éo) ou ingestéo oral inadvertida.

N&o ha antidoto especifico.

As seguintes reacdes adversas foram relatadasas®com a ingestéo de sobredose aguda de clpdlima
Desconforto abdominal, dor no abddémen superiorrele mal-estar, nausea e vémito.

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

MS — 1.0429.0042

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura CRF-SP n° 16532

Fabricado por: GP Grenzach Produktion GmbH - Grenzach - Wyhlatemanha
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 — Socorro — 04779-9@®-Faulo — SP

CNPJ 14.372.981/0001-02

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBD{} 7131010

sac@bayer.com
“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemds sintomas procure orientagdo medica.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/2015.”
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Bula Paciente

ocience for a Better Life

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / no

tificacédo que altera a bula Dados das alteracfes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
ricil de 10 MGIG
30/06/2014 0513145/14- Texto de ’\.la,o ’\.la,o N&o aplicavel I\_laf) Né&o aplicavel VP CREM VAG CT
6 aplicavel aplicavel aplicavel BG AL X 35G +
Bula = 6 APLIC
RDC 60/12
Alteracdo no
Notificaco enquatjjramento
de MEDICAMENTO . dica‘;nemo 10 MG/G
N&o Néo Alteragao 348488/10- NOVO — ) CREM VAG CT
aplicavel aplicavel de Texto 2210412010 2 Alteracéo de 04/03/2015 | para venfjaN VP BG AL X 35G +
de Bula - Rotulagem sem p,rg_scr,l’gao 6 APLIC
RDC 60/12 medica
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Gino-Canester? 3

clotrimazol

APRESENTACAO
Creme vaginal contendo 100 mg de clotrimazol a éaglae creme. Embalagem contendo 20 g de creme
vaginal, acompanhado de 3 aplicadores descartaveis.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 5 g de creme contém 100 mg de clotrimazol.

Excipientes: alcool benzilico, alcool cetoesteawilpolissorbato 60, octildodecanol, estearatmdeaitana,
palmitato de cetila e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gino-Canestéh3 creme vaginal é indicado para o tratamento Idealaginite, infeccdo causada por fungos,
geralmente do genéféandida, localizada na area genital, cujo sintoma maidente é o aparecimento de
corrimento. Esse corrimento € caracterizado poesieranquicado, semelhante ao aspecto de leitaltath
geralmente acompanhado de coceira.

Gino-Canestéh3 creme vaginal também é indicado para o tratasrlenal de vulvite, infeccdo localizada na
area genital externa da mulher e em areas proxertaspbém de balanite, infeccéo localizada no pénis
(glande e prepucio) do parceiro sexual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gino-Canestéh3 creme vaginal € um medicamento utilizado patartinfecces da vagina causadas por
fungos. A substancia ativa, clotrimazol, inibe estimento e a multiplicacdo das células dos fupgtes
algumas bactérias.

Ap6s o inicio do tratamento, os primeiros sintohasnelhora geralmente ocorrem dentro de 3 a 5 dias.
Consulte seu médico se os sintomas persistirermpia de 7 dias.

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.

Em caso de alergia anterior ao clotrimazol, consudto seu médico.

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

» Precaucgdes e Adverténcias
Em caso de febre (38°C ou acima), dor no baixo abai&n, dor nas costas, corrimento vaginal mal
cheiroso, nausea, hemorragia (sangramento) vaginalou dor no ombro associada (pode estar
relacionada a uma condi¢do mais séria como endomitse) durante o uso do medicamento, consulte o
seu médico.
Mantenha o medicamento fora do alcance das criancaSvite o contato com os olhos. N&o ingerir.
O alcool cetoestearilico pode causar reacéo loca pele (por ex.: dermatite de contato).
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Os componentes da formulacdo do creme vaginal (egpEmente os estearatos) podem reduzir a
eficdcia de métodos contraceptivos de barreira a ba de latex (por exemplo, preservativos ou
"camisinhas" e diafragmas) e podem, portanto, reduiz a acdo contraceptiva desses produtos quando
utilizados ao mesmo tempo. O efeito é temporarioacorre somente durante o tratamento.

Nenhum efeito foi observado na capacidade de dirigveiculos e operar maquinas.

= Gravidez e lactacdo
Gino-Canester? creme vaginal ndo deve ser usado nos 3 primeiroeses de gravidez, exceto sob
orientacdo médica.
Durante a gravidez, ndo se deve fazer uso de aplittaes vaginais, portanto o tratamento com
clotrimazol deve ser realizado somente com comprihd vaginal dose Gnica sem o uso de aplicador.
A amamentacado deve ser descontinuada durante o teahento com clotrimazol.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido - dentista.”

= Interagbes Medicamentosas
O uso concomitante de clotrimazol creme vaginal eedtacrolimo via oral (FK-506; agente
imunossupressor) pode levar ao aumento dos niveis Bangue de tacrolimo assim como do sirolimo. As
pacientes devem, assim, serem monitoradas quantosasintomas de superdose de tacrolimo ou sirolimo,
se necessario pela determinagdo do seu respectiveeh plasmatico (no sangue).

A seguir estdo listadas as interagcBes medicamentegaor potencial de significancia clinica com

clotrimazol administrado por via oral:

< di-hidroergotamina, mesilatos ergoloides, ergonoviy ergotamina, metilergonovina e oxicodona: a
interacdo com esses medicamentos ainda ndo esta testabelecida. Porém, devido a via de
metabolismo ser a mesma pode haver uma probabilidadedrica de interacdo com essas
medicacgdes.

» fentanila: a intera¢@o com esse medicamento aindd@o estd bem estabelecida. Porém, devido a via
de metabolismo ser a mesma pode haver uma probakiiéide de interacdo com esse medicamento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido - dentista seacé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conserve em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide 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 cremedesem cheiro.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele 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 alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Posologia e Modo de usar
Utilize Gino-Canesteén3 creme vaginal conforme instrugées de aplicabaixa. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.
Introduza profundamente na vagina o aplicador mt@idn com creme vaginal (cerca de 5 g), uma vez por
dia, a noite, ao deitar, durante 3 dias seguidos.
Recomenda-se a aplicacdo na posicao deitada @es @sbm as pernas ligeiramente dobradas.
Siga as “INSTRUCOES DE APLICACAQ".
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Nos casos de infec¢do concomitante dos labios amginareas proximas (vulvite por fungo do genéro
Candida) € necessério também, além da aplicagdo vagiatdy estas areas externas com creme vaginal. O
Gino-Canesteh3 creme vaginal também é adequado para o tratarnentomitante da inflamacéo da
glande e do prepucio do pénis causada por leve¢hamite por fungo do gené@andida) no parceiro
sexual.

Para tratar a vulvite e/ou a balanite, aplicar earaada fina do creme nas areas afetadas duasvazg&spor
dia (na mulher: 6rgéos genitais externos até ae;dmmhomem: glande e prepucio do pénis), friccidoa
ligeiramente em seguida. Neste caso o creme deepkeado por uma a duas semanas até o
desaparecimento total dos sintomas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por outraa de administracdo que ndo seja a recomendada.

INSTRUCOES DE APLICACAO

1. Apés a lavagem das maos, puxe completamentdolémo aplicador até prender.

2. Abra a bisnaga. Ajuste o aplicador a bisnagatemalo-o firmemente encaixado, e encha o aplicador,
apertando cuidadosamente a bisnaga.

3. Retire o aplicador da bisnaga. Introduza o agbc profundamente na vagina, de preferéncia riggms
deitada de costas e com as pernas ligeiramentadidbrEmpurre o émbolo até esvaziar completamente o
contelido do aplicador.

\ vagina

reto

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

N&o se deve efetuar este tratamento durante anuagéo.

N&o use absorventes internos, duchas intra-vagesiermicidas ou outros produtos vaginais dum@nte
tratamento com Gino-Canested creme vaginal.

E recomendado evitar relacéo sexual vaginal qu&@ido-Canesteh3 creme vaginal é utilizado, porque a
infec¢@o pode ser transmitida para o seu parceiarle ser reduzida a efetividade e a acdo dosdogto
contraceptivos de barreira a base de latex, tam qeservativos e diafragma.

Duracao do tratamento

Geralmente, ha melhora nos sintomas causadosnfetgdo da vagina causada por fungos (como coceira,
corrimento) dentro dos primeiros quatro dias apiisar o tratamento.

Se 0s sintomas persistirem por mais de 7 dias suregornem dentro de 2 meses vocé deve procurar
orientacdo médica.

Infeccdes recorrentes podem indicar uma outra dosuigjacente (doencga que ndo se manifesta clar@ment
O tratamento ndo deve ser repetido sem orientaédaa
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Para tratamento da vulvite da mulher ou da balalditeomem, o periodo de tratamento é de uma a duas
semanas.

Se o tratamento for suspenso, os sintomas podear vebrque a infeccdo fungica provavelmente néo fo
completamente tratada.

N&o suspenda o tratamento mesmo que 0s sintomas diam, aplicando o creme vaginal
continuamente durante 3 dias.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duwd sobre este medicamento, procure orientagdo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgido-
dentista.”

7. O 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 farmacéieco ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reagfes adversas listadas foram baseadas emudst clinicos.

Sistemas corpéreos Comum Pouco comum Rara
(>1/100; <1/10) (>1/1000; <1/100) (>1/10000; <1/1000)
Disturbios dor abdominal

gastrintestinais

Distarbios do sistema reacdo alérgica*
imune

Distarbios do sistema | ardencia prurido (coceira) edema (inchaco)
reprodutivo e mamas eritemalirritacdo erupc¢ao cutanea

hemorragia vaginal

* Pode ser grave levando a reagdo anafilatica (sinaphipotenséo, dispnéia, urticaria).

As reacgBes adversas listadas a seguir foram idemtéidas durante o uso pds aprovacéo de clotrimazol.
Considerando que as rea¢des sdo reportadas voluni@nente a partir de uma populagédo de tamanho
incerto, nem sempre é possivel estimar com acuraeide a frequéncia.

Sistema reprodutivo e mamas: desconforto, descamaz;genital e dor pélvica.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empres#&ravés do seu servigco de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum risco de intoxicacdo aguda foi observado wemagjue € improvavel que ocorra sobredose apés
aplicacdo topica Unica vaginal ou dermatolégicéidapio sobre uma area extensa em condicdes faisr@v
absorcédo) ou ingestéo oral inadvertida.

N&o h& antidoto especifico.
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As seguintes reacgdes adversas foram relatadadass®com a ingestéo de sobredose aguda de clottima
Desconforto abdominal, dor no abddémen superiorrelea mal-estar, nausea e vémito.

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

MS —1.0429.0042

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura CRF-SP n°® 16532

Fabricado por: GP Grenzach Produktion GmbH - Grenzach - Wyhlalemanha
Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 — Socorro — 04779-9@»-F&ulo — SP

CNPJ 14.372.981/0001-02

www.bayerconsumer.com.br

SA{OBD{} 7131010

sac@bayer.com
“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemds sintomas procure orientagdo medica.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/2015.”
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Anexo B

Histoérico de Alteracao da Bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢édo / no

tificac@o que altera a bula Dados das alteragfes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
il do 20 MG/G
30/06/2014 0513145/14- Texto de ’\.la,o ’\.la,o N&o aplicavel I\_laf) Né&o aplicavel VP CREM VAG CT
6 aplicavel aplicavel aplicavel BG AL X 20G +
Bula = 3 APLIC
RDC 60/12
Alteracdo no
Notificao enquatjjramento
de MEDICAMENTO . dica‘;nemo 20 MG/G
Né&o Né&o Alteracéo 348488/10- NOVO - ) CREM VAG CT
aplicavel aplicavel de Texto 22/04/2010 2 Alteracéo de 04/03/2015 para venszi VP BG AL X 20G +
de Bula - Rotulagem sem p,rz_scr’l’gao 3 APLIC
RDC 60/12 medica
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