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Gynotran®
metronidazol
nitrato de miconazol

APRESENTACAO
Cartucho com 1 strip contendo 7 évulos + 14 dedeira

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 6vulo contém 750 mg de metronidazol e 200 engjtdato de miconazol.
Excipiente: witepsol

INFORMACOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontde que vocé leia as
informagdes contidas na bula, verifique o prazo dealidade, o contetdo e a
integridade da embalagem. Mantenha a bula do prodetsempre em méos para
qualquer consulta que se faca necesséria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gynotrar? é indicado para o tratamento topico da candidiagimal e tratamento local da
vaginite causada pdirichomonas. Gynotrar? também é indicado para o tratamento
tépico de vaginose bacteriana (conhecida tambéno e@mginite inespecifica, vaginose
anaerdbica ou vaginite p@ardnerella) e infecgdes vaginais mistas devido a patdgenos
responsaveis pela vaginose bacteriana, candidéaseay e vaginite pofrichomonas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gynotrar? € um antimicotico (age contra fungos), antibaateri(age contra bactérias) e
antitricomonidésico (age contfiaichomonas) disponivel na forma de 6vulo. Converse
com o seu médico para obter maiores esclarecimsatoe a acdo do produto e sua
utilizagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Gynotrar? se vocé tem gqualquer uma das condicdes a seguingd
apresente qualquer uma destas condic¢des, informeusmédico:

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia) a qualga um dos componentes de
Gynotran®;

- Pacientes que ingerirem alcool durante o tratamentou trés dias apés o
tratamento;

- Pacientes utilizando dissulfiram durante o tratameto ou dentro de duas semanas;
- Pacientes durante o primeiro trimestre de gravidez;
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- Pacientes gravidas que apresentem vaginite por Toenonas durante o primeiro
trimestre da gravidez;
- Em casos de porfiria, epilepsia e altera¢6es gras da fungéo do figado.

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

» Adverténcias e Precaucdes:

Vocé nado deve ingerir alcool durante o tratamentoam Gynotran®, nem mesmo
durante 3 dias seguintes ao término do tratamentois existe a possibilidade de
ocorréncia de reacdes adversas do tipo dissulfirafA ingestdo concomitante de
Gynotran® e alcool leva ao acimulo de um produto do metabsiino do &lcool muito
toxico para o organismo. Este produto, o acetaldedd provoca intensa dilatacdo das
artérias, causando queda da presséo arterial, doredcabeca, aumento da frequéncia
dos batimentos cardiacos, nauseas e vomitos. Estggomas constituem o chamado
“efeito dissulfiram”).

Doses elevadas e uso sistémico de metronidazol frgo prazo causam neuropatia
periférica e convulséo.

N&o deve ser usado em mulheres que néo iniciaramatiade sexual.

Outros produtos vaginais (por exemplo, tampéo, ducas ou espermicidas) nédo
devem ser utilizados concomitantemente ao tratamenmtNas pacientes com
tricomoniase, o parceiro deve ser tratado simultaranente.

Diafragmas e preservativos ndo devem ser utilizad@hirante o tratamento com o
ovulo, uma vez que pode ocorrer reacao entre os cponentes do ovulo e o latex
existente nesses métodos contraceptivos. Conversen@ seu médico para verificar
gual é o método contraceptivo mais adequado.

N&o se recomenda o uso de Gynotr&rem criangas.

» Gravidez e lactagéo:

* Gravidez
N&o h& dados suficientes sobre o uso de Gynotfano primeiro trimestre da
gravidez. Portanto, este medicamento ndo deve sesado no primeiro trimestre da
gravidez. No segundo e terceiro trimestres a relag&isco/beneficio deve ser avaliada
por um médico e Gynotrarf ndo deve ser utilizado a menos que seja necessario.

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

* Lactagdo
Deve-se interromper a amamentacao, uma vez que o tmmidazol é excretado no
leite materno. A amamentac&o podera ser restabelee cerca de 24 a 48 horas apos
o término do tratamento.

» Pacientes em idade fértil /controle de natalidadec¢ntracepcéo)
Uma vez que os efeitos dos principios ativos de Gytran® sobre o crescimento do
feto e do recém-nascido ndo sao claramente conheaxsdas mulheres que devem usar
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este medicamento, devem evitar a gravidez por meite um método contraceptivo
adequado.

» Reproducéo e fertilidade
N&o ha evidéncias quanto ao perigo sobre a fertilidle humana e animal quando o
metronidazol ou o nitrato de miconazol séo adminisados isoladamente.

» Uso em idosas, criangas e outros grupos de risco:

Pacientes idosas (maiores de 65 anos): proceder ¢almo em mulheres adultas
jovens.

Em criancas: ndo se recomenda o uso de Gynotrfaem criancas.

» Efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar rdquinas

A administracao sistémica do metronidazol pode afat a condugéo e o uso de
maquinas. Em compara¢ao com o uso sistémico, o matidazol topico é absorvido
na vagina em baixas concentracgdes.

Gynotran® pode causar tonturas, ataxia, fadiga e fraguezaoptanto, pode afetar
capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquira

» Interacdes medicamentosas

Devido a absorcdo do metronidazol, podem ocorrer faragbes com as seguintes
substancias, se utilizadas concomitantemente:

- &lcool: intoleréncia ao élcool - reagdo do tipo dssilfiram;

- amiodarona: aumento do risco de cardiotoxicidade @@longamento do intervalo
QT, torsades de pointes e parada cardiaca);

- astemizol e terfenadina: o metronidazol inibe o mabolismo desses farmacos e
aumenta suas concentracdes plasmaticas;

- carbamazepina: aumento da concentragdo sanguinea darbamazepina;

- cimetidina: aumento da concentragdo sanguinea de tnenidazol e risco de efeitos
colaterais neurolégicos;

- ciclosporina: aumento do risco de toxicidade da dasporina;

- dissulfiram: podem ocorrer efeitos relacionados asistema nervoso central
(reacdes psicoticas);

- litio: um aumento dos niveis sanguineos e da toxdeide por litio;

- fenitoina: aumento da concentracdo sanguinea de feina, diminuicédo da
concentracao sanguinea de metronidazol,

- fenobarbital: diminui¢cdo da concentragdo sanguinede metronidazol;

- fluorouacil: aumento dos niveis sanguineos e da toidade do fluorouacil;

- anticoagulantes orais: aumento do efeito anticoagamte.

Durante o tratamento com metronidazol, foi observad a interferéncia nos niveis
sanguineos das enzimas hepaticas, da glicose (métdd hexoquinase), da teofilina e
da procainamida.
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Devido & absorcao de nitrato de miconazol podem ater interacdes com as
seguintes substancias, se utilizada concomitantenten

- acenocumarol, anisindiona, dicumarol, fenindionaiemprocumona, varfarina:
aumento do risco de sangramento;

- astemizol, cisaprida e terfenadina: miconazol itie 0 metabolismo desses farmacos
e aumenta suas concentracdes plasmaticas;

- carbamazepina: diminuicdo do metabolismo da carbraazepina;

- ciclosporina: aumento do risco de toxicidade daidosporina (disfungéo renal,
colestase, parestesia);

- fentanil: efeito aumentado ou prolongado dos opides (depressdo do SNC,
depressao respiratoria);

- fenitoina e fosfenitoina: aumento do risco de ticidade da fenitoina (ataxia,
hiperlexia, nistagmo, tremor);

- glimepirida: hipoglicemia;

- oxibutinina: aumento da concentragdo plasmaticawda exposi¢cdo a oxibutinina
devido & inibicdo do seu metabolismo (boca secanstipacéo, cefaleia);

- oxicodona: aumento da concentracao plasmatica educdo da depuracdo da
oxicodona;

- pimozida: aumento do risco de cardiotoxicidade (@longamento do intervalo QT,
torsades de pointes, parada cardiaca);

- tolterodina: aumento da biodisponibilidade da tolerodina em individuos com
atividade deficiente da enzima 2D6 do citocromo P85

- trimetrexato: aumento da toxicidade do trimetrexdo (supressédo da medula dssea,
disfuncao renal e hepatica e ulceragéo gastrointesal).

» Informacdes adicionais para populacdes especiais
N&o foram conduzidos estudos de interacdo em popglEes especiais.

» Populacéo pediatrica
N&o foram conduzidos estudo de interagdo em crianga

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Gynotrarf 6vulo deve ser conservado em temperatura ambiente (Efi@ee 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua
embalagem original.”
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e Caracteristicas organolépticas
Ovulo de cor branca a levemente amarelada, semodloeior) especifico.

“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?

A menos que seu meédico indique de outro modo, deaglicar um 6vulo vaginal &
noite, durante 7 dias.

Gynotrar? 6vulo deve ser introduzido profundamente na vagina.

Recomenda-se que a paciente esteja deitada. Aggdideve ser realizada
preferencialmente a noite, antes de dormir. A dadgie acompanha o produto, deve ser
usada para ajudar na aplicacdo. O tratamento n@osee realizado durante o periodo
menstrual.

» InstrugBes de uso da dedeira
Cada cartucho contém 7 dévulos e 14 dedeiras papticacOes. Para cada aplicacéo
utilizar 2 dedeiras conforme segue:

- Com as maos limpas coloque uma dedeira no delifcacior e a outra dedeira no dedo
polegar.

- Colocadas as dedeiras, introduza profundameéteilo na vagina, em seguida retire as
dedeiras, e descarte-as.
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-Pacientes Idosas
Idosas (maiores de 65 anos) devem receber a memeaatomendada para adultos.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senegpos 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 orientacdo do farmacéieco ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como ocorre com todo medicamento, vocé pode ter ig@es desagradaveis com 0 Uso
de Gynotran®. Informe seu médico sobre o aparecimento de reagddesagradaveis,
especialmente se forem graves ou persistentes, eln®uver uma mudanga no seu
estado de saude que possa estar relacionada comso de Gynotrar?.

A frequéncia das reacdes adversas listadas abaixdéfinida de acordo com a
seguinte convencao: muito comun(l / 10); comum g1 / 100 a <1/10); incomumx1
/1.000 a <1/100); rara%1 / 10.000 a <1 / 1.000); muito rara (<1 / 10.008)
desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dosatzs disponiveis).

A frequéncia das reacdes adversas sistémicas é muiara, uma vez que apos a
administracdo intravaginal de metronidazol, observen-se niveis plasméticos muito
baixos (2% a 12% em comparagao com a via oral). Otrato de miconazol pode
causar irritacéo vaginal (queimacao, prurido), comaodos os outros antifungicos
derivados de imidazol aplicados intravaginalmente2-6%). Na vaginite, a mucosa
vaginal pode estar inflamada, portanto, podem serbservados a queimacao vaginal
e prurido ap6s o primeiro 6vulo ser aplicado ou até terceiro dia de tratamento.
Estes sintomas diminuem rapidamente, a medida quet@tamento prossegue. Se
houver sintomas graves de irritagdo, o tratamento eve ser interrompido.



BAYER

As reacgOes adversas relacionadas ao uso sistémios grincipios ativos de
Gynotran® (nitrato de miconazol + metronidazol) estao listads abaixo:

- distdrbios hematoldgicos e do sistema linfatico:

Desconhecida: leucopenia (diminui¢cdo de glébulos émcos).

- distarbios do sistema imune:

Desconhecida: reac¢des de hipersensibilidade, reag@dérgicas podem ocorrer
(anafilaxia (reagéo alérgica grave) pode ocorrer ernasos graves).

- distarbios psiquiétricos:

Incomum: depresséo.

Muito raro: alteracdes mentais.

- distdrbios do sistema nervoso:

Comum: cefaleia, tontura.

Desconhecida: fadiga ou fraqueza, ataxia (perda dabordenacgéo motora e do
equilibrio), convulsdo, neuropatia periférica (em asos de superdose e/ou uso
prolongado de metronidazol).

- distdrbios gastrintestinais:

Desconhecida: altera¢des do gosto, gosto metalinaysea, vomito, constipagéo, boca
seca, diarreia, perda de apetite, dor ou cdlicas dbminais.

- disturbios gerais e condi¢des no local de adminisigao:

Muito comum: corrimento vaginal.

Comum: vaginite, irritagdo vulvovaginal, desconforb pélvico.

Incomum: sensacao de sede.

Rara: queimagéo vaginal, prurido (coceira), irritacdo, dor de estdmago, erupgéo
cutanea (erupcao na pele).

Desconhecida: irritagéo local e hipersensibilidadejermatite de contato.

Estes efeitos adversos sdo raramente observados,amez que a concentracao
sanguinea de metronidazol € muito mais baixa quandaministrado por via
intravaginal.

“Atencdo: este produto € um medicamento que possoova associagdo no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficicia e segnga aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eantos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.”

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

Quando é aplicada uma quantidade excessiva de,@adem ocorrer efeitos sistémicos
selecionados ao metronidazol, mas nao se espe@matonidazol intravaginal cause
sintomas com risco para a vida.

Deve ser instituido tratamento sintomatico e d®dapN&ao existe um antidoto
especifico para o metronidazol. E possivel oferegex para individuos que ingeriram
uma dose de 12 g de metronidazol.
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Sintomas de superdose de metronidazol incluemeadyusémito, dor abdominal,

diarreia, prurido, gosto metadlico, ataxia, tontyraestesia, convulsdes, leucopenia,
escurecimento da urina.

Sintomas de superdose de nitrato de miconazoleéntlmiuseas, vomito, dor da cavidade
oral e na garganta, anorexia, cefaleia, diarreia.

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