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Creme vaginal- Uso topico

APRESENTACAO
GYNBEN® CREME VAGINAL: caixa contendo bisnaga com 35 gateme e 7 aplicadores
descartaveis.

USO ADULTO

COMPOSICAO

HOCONAZON ... e 100 mg

L1110 F= 4 o | 150 mg
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*(base emulsionante, 6leo mineral, metilparabemopifparabeno, hidroxietilcelulose, glicerol,
agua desmineralizada)

INFORMACOES AO PACENTE
« GYNBEN® é um medicamento utilizado no tratamento de irifesvaginais como candidiase,
gardnereliase e tricomoniase.
« GYNBEN® deve ser conservado em temperatura ambiente (Ehee36C) e protegido da luz e
umidade, na sua embalagem original até o térmirsedeiso.
* O numero do lote, as datas de fabricacéo e vaidatiio carimbados no cartucho do produto.
« Nao utilize 0 medicamento com prazo de validadeido.
« Para a administrac&o correta de GYNBENia atentamente o itemstrucdes de Usocontido
na parte final desta bula.
« GYNBEN® pode causar sensacdo de queimacdo ou ardénciaapmisaa aplicacdo. Se esses
sintomas forem intensos, interrompa o uso do medioo e procure orientacdo médica.
« GYNBEN" n3o deve ser utilizado por pacientes alérgicosoaoniazol ou tinidazol.
« GYNBEN" ndo deve ser usado nos primeiros trés meses dilegasu durante o periodo de
amamentacao.
* Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durartatamento ou apdés o seu término.
* Informe ao médico se estiver amamentando.
« Informe ao médico sobre qualquer medicamento gtegaeusando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.
« Siga a orientacdo do seu médico, respeitando seomprhorarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
» Nao interromper o tratamento sem o conhecimentedanédico.
* Informe ao medico o aparecimento de reacoes dEkagis. )
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MERDIO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS
GYNBEN® creme vaginal associa o tinidazol e o tiocona2dioconazol é um agente imidazélico
sintético de amplo espectro antifingico, incluindeeduras e dermatofitos, comdalassezia
furfur e Candida sp. Possui também atividade contfi@ichomonas vaginalis, Gardnerella
vaginalis, Bacterioides sp e algumas bactérias Gram-positivas, cor@phylococcus e
Streptococcus sp.
O tinidazol € um derivado imidazdlico ativo contra protozoariosTrichomonas vaginalis e
Gardnerella vaginalis, principais agentes causadores das vulvovagirgtdsactérias anaerdbias,
incluindo Bacteroides fragilis, Bacteroides melaninogenicus, Bacteroides sp, Clostridium sp,
Eubacterium sp, Peptostreptococcus sp e Veillonella sp.
A absorcao do tinidazol e tioconazol pela mucoggned é baixa, ndo ultrapassando a 1%.



INDICACOES
GYNBEN" esta indicado no tratamento de vulvovaginites aassapor Candida albicans,
Trichomonas vaginalis e Gardnerella vaginalis, isoladas ou mistas.

CONTRA-INDICACOES
Em casos de hipersensibilidade ao tioconazol,aittou a qualquer componente da formula.
No primeiro trimestre de gravidez e durante o pkride amamentacéo.

PRECAUCOES

Caso ocorram reacdes de hipersensibilidade coitec#o local, prurido, sensacdo de queimacao,
0 medicamento deve ser suspenso e o médico informad

Conforme a intensidade da infeccdo, € recomendatreitamento associado por via oral e tdpica
para obtencao de resultados satisfatérios.

Por serem a candidiase, gardnereliase e triconeordagngas sexualmente transmissiveis,
recomenda-se igual tratamento medicamentoso paparegiros, mesmo nao havendo sintomas
clinicos da infeccéo.

Durante o tratamento com GYNBENrecomenda-se ndo manter relacdo sexual ou, casmp
usar preservativo como camisinha para preveningrgdo ou transmissao da doenca.

Apbs o tratamento aconselha-se realizar exameajirgico para certificacdo da cura da doenca.
Insuficiéncia renal ou hepatica: devido a baixa absor¢do do tinidazol e tioconazmsaa
aplicacéo intravaginal, o medicamento pode seizatib em pacientes com disfungdo renal ou
hepatica conforme a posologia recomendada.

Gravidez elactacéo: o tinidazol atravessa a barreira placentaria knéinado no leite materno.
Como os efeitos dos compostos dessa classe sal@®eavolvimento fetal e o recém-nascido ndo
sdo completamente conhecidos, a associacdo dedimmloe tinidazol ndo deve ser utilizada no
primeiro trimestre da gravidez e em lactantes daran periodo neonatal. Embora ndo haja
evidéncia de que a associagdo tioconazol e tinidafa prejudicial durante os Ultimos estagios da
gravidez, o uso do medicamento nos trimestressfidaigestacdo somente deve ser realizado sob
orientacdo médica.

Idosos: GYNBEN® deve ser utilizado de acordo com a posologia rendada. N&o é necessario o
ajuste da dose para este grupo de pacientes.

Pediatria: ndo esta estabelecida a seguranca e a eficausodie GYNBEKN em criancas.

REACOES ADVERSAS

GYNBEN® é um medicamento bem tolerado, apresentando bati@€ncia de efeitos colaterais.
Geralmente, os efeitos adversos séo leves e tiensindo causando a suspensao da terapia.
Ocasionalmente, podem ocorrer prurido, ardéncieneagdo de queimacao local, apds a aplicacédo
intravaginal. Esses efeitos caracterizam-se copersensibilidade aos compostos imidazélicos. Se
esses efeitos forem intensos, o medicamento deweisgenso e o médico informado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devido a baixa absor¢do do tioconazol e tinidazh pmucosa vaginal, ndo sdo conhecidas
interacdes entre esses farmacos e medicamentosisitiatdos por via oral.

POSOLOGIA
Vulvovaginites: a posologia diaria recomendada de GYNBEA uma aplicacédo (5 gramas de
creme) por via intravaginal, a noite, apds dedarante 7 dias consecutivos.
GYNBEN® deve ser utilizado mesmo durante o periodo meaistru

INSTRUCOES DE USO

1. Remova o lacre da bisnaga com o lado exterrtiampa.

2. Retire um aplicador do plastico protetor.

3. Adapte ao bico da bisnaga a extremidade aberé@licador

4. Pressione a base da bisnaga para a entradarde op aplicador até o preenchimento completo.



5. Feche a bisnaga com a tampa.

6. Deitada e com as pernas flexionadas, introdugaicador profundamente na cavidade vaginal e
pressione a parte mével do aplicador até o fingl paida do creme.

7. Retire lentamente o aplicador da cavidade vagidascarte-o.

Recomenda-se nao levantar apés a aplicacdo do.creme

SUPERDOSAGEM

Devido a baixa absorcao do tinidazol e tioconaetd pnucosa vaginal, mesmo apo6s a aplicagcédo de
grande quantidade do medicamento, as concentrag@ésas ndo serdo significativas para
ocasionar uma superdosagem.

Em caso de ingestdo do creme, podem ocorrer sistoroano nauseas, vOmitos, coélicas
gastrintestinais, diarréia.

O tratamento consiste na realizacdo de medidassuseasvaziamento gastrico e de controle dos
sintomas.
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