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Gyno-Icaderf
nitrato de isoconazol

APRESENTACAO
- Creme vaginal:  cartucho contendo 1 bisnaga dectirg7 aplicadores.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de creme vaginal contém 10 mg de nieaisoconazol.

Excipientes: polissorbato 60, estearato de somjt@icool cetoestearilico, petrolato
liquido, vaselina branca e 4gua purificada

INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontde ler as informagdes contidas
na bula, verificar o prazo de validade e a integridde da embalagem. Mantenha a
bula do produto sempre em méos para qualquer condal que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gyno-Icadefi (nitrato de isoconazol) € indicado para o tratamee infeccées flngicas
da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gyno-Icadefi (nitrato de isoconazol) é um antimicético (medieato contra fungos)
disponivel nas formas de creme vaginal e 6vulovEme com o seu médico para obter
maiores esclarecimentos sobre a a¢éo do produt® etiizacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo deve usar Gyno-lcadén(nitrato de isoconazol) se apresentar
hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos congnentes do produto.

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

» Adverténcias e Precaucdes
Converse com seu médico antes de usar Gyno-Icadgmitrato de isoconazol).
Quando for utilizar Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) é importante saber
que:

« Recomenda-se o uso de Icad®ignitrato de isoconazol) creme, se for
necessario tratamento da pele ao redor da vagina atatamento preventivo
do parceiro.

» Durante o tratamento e na semana subsequente, dese-evitar o uso de
duchas vaginais.

» Para evitar reinfecgéo, deve-se realizar troca deoupa diariamente (toalha de
banho, roupas intimas — de preferéncia todas de @déo) e estas devem ser
lavadas em 4gua muito quente ou mesmo fervente.

« Alguns dos componentes de Gyno-lcad@r(nitrato de isoconazol) podem
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causar danos aos produtos que contem latex, comoegervativos ou
diafragmas. Portanto, estes podem néo ser mais efiaies como contraceptivos
ou como protecdo contra doencgas sexualmente transsiveis, como por
exemplo, infec¢do pelo HIV. Fale com o seu médis® necessitar de mais
informagoes.

» Gravidez, lactacgéo e fertilidade

Se vocé esta gravida, amamentando, pensa que podtaegravida ou esta
planejando engravidar, peca orientacdo ao seu médi@ntes de usar Gyno-lcadeh
(nitrato de isoconazol).

* Gravidez
A experiéncia com o uso de produtos contendo iso@@ol durante a gravidez ndo
indicou risco de desenvolvimento anormal do feto emumanos.
Se vocé estiver gravida, utilize o aplicador de Gynlcader® (nitrato de isoconazol)
creme com cuidado. Siga as orientagfes de seu médic

* Lactacdo
N&o se sabe se o nitrato de isoconazol, principitv@ do medicamento Gyno-
Icaden®, é excretado no leite materno. O risco de exposifara o lactente ndo pode
ser excluido.

» Fertilidade
N&o existem dados que demonstrem que a fertilidadeafetada com o uso de Gyno-
Icader® (nitrato de isoconazol).

» Efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas
Gyno-Icader® (nitrato de isoconazol) néo interfere na habilidad de dirigir e operar
maquinas.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagédo
meédica ou do cirurgido-dentista.”

> Interagcbes medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver tomando ou tiveomado recentemente qualquer
medicamento, incluindo os medicamentos utilizadogm prescricdo médica.

N&o séo conhecidas até o0 momento interacdes com Gylnader® (nitrato de
isoconazol) e outros medicamentos. No entanto, &éoenendado informar ao seu
médico se vocé estiver utilizando:
* medicamentos para afinar o sangue (anticoagulantespmo, por exemplo,
varfarina.

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

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a
sua saude.”
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Gyno-Icadefi (nitrato de isoconazol) deve ser conservado erpéestura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

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

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas

Gyno-Icadefi (nitrato de isoconazol) apresenta-se na formaetaebranco a levemente
amarelado.

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso vaginal.

Sempre utilize 0 medicamento seguindo exatamerteer#acdes do seu médico.
Recomenda-se que o tratamento ndo seja realizadotdw periodo menstrual.

Introduza Gyno-Icadén(nitrato de isoconazol) com o aplicador profundai@ea

vagina. Para uma aplicagdo coémoda e facil, acomsella paciente ficar deitada de costas
com as pernas dobradas e entreabertas. Apliqueloseadiaria de Gyno-Ilcad®fnitrato

de isoconazol) durante 7 dias consecutivos, seepoite, antes de dormir, para que o
produto figue o maior tempo possivel dentro dadze vaginal. Para melhor
compreensdo dos passos para a correta aplicagiodido, vide “Instrugcdes de uso”.

Em caso de gravidez, o aplicador deve ser usadaoaado e apenas da forma indicada
pelo médico.

> Instrugdes de uso do aplicador vaginal
Gyno-IlcaderP

nitrato de isoconazol

Creme com 7 aplicadores descartaveis

Enroscar o aplicador no tubo previamente destampado
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Puxar o émbolo do aplicador para tras e enchelicadpr apertando suavemente o tubo.

Desenroscar o aplicador do tubo. Introduzir o aplic profundamente na vagina e
esvazia-lo empurrando o émbolo. Apds o uso, desoamplicador.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a
duracéo do tratamento. N&o interrompa o tratamentasem o conhecimento do seu
meédico.”

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

N&o utilize uma dose dobrada para compensar uneagiesse esqueceu de aplicar. Ao se
lembrar, aplicar a dose seguinte quando for apadpre continue com o tratamento,
conforme prescrito.

Em caso de ddvidas adicionais em relagéo ao uGyue-lcadefi (nitrato de

isoconazol), pergunte ao seu médico.

“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?
Como todos os medicamentos, Gyno-Icad@rinitrato de isoconazol) pode causar
reacdes adversas, embora nem todas as pessoas aoreEsn.

As seguintes reac0es adversas estéo listadas da@d@@om a sua frequéncia:

Comum: podem afetar até 1 a cada 10 pessoas

* Ardor, prurido ou irritagdo no local da aplicacéo

Incomum: podem afetar até 1 a cada 100 pessoas

» Sensacao de enjoo (nauseas), tonturas, dores dbexra ou corrimento vaginal
Raras: podem afetar até 1 a cada 1.000 pessoas

* Erupcéo cuténea no local da aplicagéo

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimadgartir dos dados disponiveis:
* bolhas (vesiculas), dor, inchaco (edema) ou vertheldo (eritema) na vagina e
orgaos genitais femininos externos; hipersensibilatie (alergia) no local de
aplicacéo.
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Se vocé perceber qualquer outro efeito ndo mencioda nessa bula, consulte seu
médico.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa através
do seu servigco de atendimento.”

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

Se voceé aplicar uma grande quantidade de Gynofi€a(tgtrato de isoconazol) de uma
nica vez ou ingerir acidentalmente Gyno-lc&dénitrato de isoconazol), é pouco
provavel que seja perigoso. Contacte o seu médicoaso de duvidas.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do meditanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacbes

DIZERES LEGAIS

MS-1.7056.0099

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

Fabricado por:
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.
Segrate - Italia

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro - Sao Paulo — SP
C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricdo médica
VEO0117-CCDS04
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Histérico de alteracdo da bula

Bula Paciente

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacéo que altera a bula

Dadalas alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
o Incluséo Inicial
Inclus&o Inicial de
de Texto de 5 10 mg/g creme
Texto de Bula — Néo 30 aplica -
26/06/2014 0504101/14-5 26/06/2014 0504101/14-5 y N&o aplicavel VP/NVPS vaginal + 7
Bula — RDC aplicavel licad
RDC 60/12 aplicaaores
60/12
- O que devo saber antes de usar
Notificacso d o este medicamento? VP
° |~|cagao € N;Eglrcaa%aooddee - Quais os males que este 10 mg/g creme
03/07/2017 N&o aplicavel| alteracéo de texto de 3/07/2017 N&o aplicavel| - dg bula | 03/07/2017 medicamento pode me causar? vaginal + 7
bula — RDC 60/12 RDC 60/12 - Adverténcias e Precaucdes aplicadores
-Interagbes medicamentosas VPS

- Reagfes adversas




BAYER

Gyno-lcaderf®

Bayer S.A.
Ovulo

nitrato de isoconazol 600 mg




BAYER

Gyno-Icaderf
nitrato de isoconazol

APRESENTACAO
- Owvulo: cartucho contendo 1 évulo + dedeira.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 6vulo contém 600 mg de nitrato de isoconazol.
Excipiente: cera dura

INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontde ler as informagfes contidas
na bula, verificar o prazo de validade e a integridde da embalagem. Mantenha a
bula do produto sempre em méos para qualquer condal que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gyno-Icadefi (nitrato de isoconazol) ¢ indicado para o tratamee infeccées flngicas
da vagina.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gyno-Icadefi (nitrato de isoconazol) € um antimicotico (medieato contra fungos)
disponivel nas formas de creme vaginal e 6vulovEm® com o seu médico para obter
maiores esclarecimentos sobre a acao do produ@ etiizacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo deve usar Gyno-Icadén(nitrato de isoconazol) se apresentar
hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos congnentes do produto.

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

» Adverténcias e Precauc¢des

Converse com seu médico antes de usar Gyno-lca@gmitrato de isoconazol).
Quando for utilizar Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) é importante saber que:

« Recomenda-se o uso de Icad®nitrato de isoconazol) creme, se for
necessario tratamento da pele ao redor da vagina dartatamento preventivo
do parceiro.

» Durante o tratamento e na semana subsequente, dese-evitar o uso de
duchas vaginais.

» Para evitar reinfecgdo, deve-se realizar troca deoupa diariamente (toalha de
banho, roupas intimas — de preferéncia todas de @dao) e estas devem ser
lavadas em agua muito quente ou mesmo fervente.

« Alguns dos componentes de Gyno-lcad@r(nitrato de isoconazol) podem
causar danos aos produtos que contem latex, comaogservativos ou
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diafragmas. Portanto, estes podem nédo ser mais @fzes como contraceptivo
ou como protecdo contra doengas sexualmente transsiveis, como por
exemplo, infec¢do pelo HIV. Fale com o seu médis® necessitar de mais
informagoes.

» Gravidez, lactacéo e fertilidade
Se vocé esté gravida, amamentando, pensa que podtaegravida ou esta
planejando engravidar, peca orientacdo ao seu médi@antes de usar Gyno-lcadeh
(nitrato de isoconazol).

* Gravidez
A experiéncia com o uso de produtos contendo iso@xol durante a gravidez nao
indicou risco de desenvolvimento anormal do feto efmumanos.

* Lactacdo
N&o se sabe se o nitrato de isoconazol, principitv@ do medicamento Gyno-
Icaden®, é excretado no leite materno. O risco de exposi@ara o lactente ndo pode
ser excluido.

» Fertilidade
Nao existem dados que demonstrem que a fertilidadeafetada com o uso de Gyno-
Icaden® (nitrato de isoconazol).

> Efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas
Gyno-Icader® (nitrato de isoconazol) néo interfere na habilidad de dirigir e operar
maquinas.

“Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagédo
meédica ou do cirurgido-dentista.”

> Interagcbes medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver tomando ou tiveomnado recentemente qualquer
medicamento, incluindo os medicamentos utilizadogm prescricdo médica.

N&o séo conhecidas até o0 momento interagées com Gytnader® (nitrato de
isoconazol) com outros medicamentos. No entantoreécomendado informar ao seu
médico se vocé estiver utilizando:
* medicamentos para afinar o sangue (anticoagulantespmo, por exemplo,
varfarina.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se va@resta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

“Néao use medicamento sem o conhecimento do seu neédiPode ser perigoso para a
sua saude.”

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

Gyno-Icadefi (nitrato de isoconazol) deve ser conservado erpéeastura ambiente
(entre 15°C e 30°C).
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“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas

Gyno-Icadefi (nitrato de isoconazol) apresenta-se na formavde ®dranco a amarelado.
“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspecatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso vaginal.

Sempre utilize 0 medicamento seguindo exatamerdeegacdes do seu médico.
Recomenda-se que o tratamento ndo seja realizadotdw periodo menstrual.
Introduza Gyno-Icadéh(nitrato de isoconazol) com a utilizacio da dedeir
profundamente na vagina, em dose Unica. Para ultagin comoda e facil, aconselha-
se a paciente ficar deitada de costas com as pdohasdas e entreabertas. Aplique
sempre a noite, antes de dormir, para que o prdidute o maior tempo possivel dentro
da cavidade vaginal. Para melhor compreensao dseppara a correta aplicagéo do
produto, vide “Instru¢cfes de uso”.

» InstrucBes de uso da dedeira
Gyno-lcaderP?

nitrato de isoconazol

Ovulo

Com as maos
limpas coloque uma
dedeira no dedo
indicador e a outra
dedeira no dedo

polegar.

Colocadas as
dedeiras, introduza
profundamente o
6vulo na vagina,
em seguida retire

as dedeiras, e

descarte-as.
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“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a
duracéo do tratamento. N&o interrompa o tratamentasem o conhecimento do seu
meédico.”

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

“Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentos, Gyno-lcad®rinitrato de isoconazol) pode causar
reacOes adversas, embora nem todas as pessoas ossamtem.

As seguintes reacdes adversas estdo listadas de@dea@om a sua frequéncia:

Comum: podem afetar até 1 a cada 10 pessoas

* Ardor, prurido ou irritagédo no local da aplicagéo

Incomum: podem afetar até 1 a cada 100 pessoas

» Sensacao de enjoo (nauseas), tonturas, dores dbexra ou corrimento vaginal
Raras: podem afetar até 1 a cada 1.000 pessoas

* Erupcgéo cuténea no local da aplicagéo

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimadgartir dos dados disponiveis:
* bolhas (vesiculas), dor, inchago (edema) ou verthigldo (eritema) na vagina e
orgaos genitais femininos externos; hipersensibilatie (alergia) no local de
aplicacéo.

Se vocé perceber qualquer outro efeito ndo mencioda nessa bula, consulte seu
medico.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa atraves
do seu servico de atendimento.”

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

Se vocé aplicar uma grande quantidade de Gyno+i4dérato de isoconazol) de uma
nica vez, ou ingerir acidentalmente Gyno-Ic&dgritrato de isoconazol), € pouco
provavel que seja perigoso. Contacte o seu médicoaso de duvidas.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des

DIZERES LEGAIS

MS-1.7056.0099

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



Fabricado por:
Bayer de México, S.A. de C.V.
Orizaba - México

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro - Sdo Paulo — SP
C.N.P.J. n°. 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricdo médica
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Histérico de alteracdo da bula

Bula Paciente
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera a bula

Daddss alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de aprovacéo Itens de bula versges Apresentacbes
expediente expediente expediente | expediente P ¢ (VP/IVPS) relacionadas
Inclusao
Inicial de Inclusao Inicial
18/03/2014 | 0195765/14- Textode | 18/03/2014| 0195765/14-1 de Textode Bula  Nzo Aplicavel Nao aplicavel VP/VPS 600 d”;g;‘r’:'o "
Bula - RDC — RDC 60/12
60/12
e - O que devo saber antes de usar este
Notifica¢&o » .
~ Notificacdo de medicamento? VP
de alteracdo N - Quais os males que este medicamento
alteragado de text 5 600 ma 6vulo +
03/07/2017 | Néo aplicavel de textode| 03/07/2017| N&o aplicave 03/07/2017 pode me causar? g0
de bula—- RDC . - dedeira
bula - RDC - Adverténcias e Precaugfes
60/12 60/12 -Interagbes medicamentosas VPS

- Reag0es adversas






