Gynotran®

metronidazol

nitrato de miconazol

APRESENTACAO:

Cartucho com 1 strip contendo 7 6vulos + 7 luvas

USO VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada o6vulo contém 750 mg de metronidazol e 200 mg de nitrato de miconazol.
Excipiente: witepsol

INFORMAGCOES A PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gynotrane € indicado para o tratamento tépico da candidiase vaginal e tratamento local da
vaginite causada por Trichomonas. Gynotrane também é indicado para o tratamento tépico de
vaginose bacteriana (conhecida também como vaginite inespecifica, vaginose anaerdbica ou
vaginite por Gardnerella) e infec¢Bes vaginais mistas devido a patégenos responsaveis pela
vaginose bacteriana, candidiase vaginal e vaginite por Trichomonas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importa  nte que vocé leia as informacdes
contidas na bula, verifiqgue o prazo de validade, o conteudo e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em mao s para qualgquer consulta que
se faca necessaria.

Gynotrane € um antimicético (age contra fungos), antibacteriano (age contra bactérias) e
antitricomoniasico (age contra Trichomonas) disponivel na forma de 6vulo. Converse com o
seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a a¢do do produto e sua utilizacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Gynotran ese vocé tem qualquer uma das condi¢fes a seguir. Ca  so

apresente qualquer uma destas condigdes, informe se  u médico antes de iniciar o0 uso de
Gynotran e.

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos co  mponentes de Gynotran e;

- gravidez, principalmente durante os 3 primeiros m eses.

Nos casos de alterag6es graves da fungéo do figado (inclusive porfiria), doenca do
sistema nervoso central e periférico e alteracbes d  a hematopoiese (processo de
formacao dos elementos do sangue), seu médico deve avaliar cuidadosamente a relacéo
risco-beneficio do uso do medicamento.

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

Adverténcias e Precaucdes:

Vocé nao deve ingerir alcool durante o tratamento ¢~ om Gynotran e, nem mesmo durante
24 a 48 horas seguintes ao término do mesmo, pois e  xiste a possibilidade de ocorréncia
de reacdes adversas do tipo dissulfiram. Nas pacien  tes com tricomoniase, o parceiro
deve ser tratado simultaneamente.

A utilizag&o de diafragmas e preservativos durante o tratamento com o 6vulo deve ser
feita com cautela, uma vez que pode ocorrer reagdo  entre os componentes do évulo e 0
latex, constituinte destes métodos contraceptivos. N&o se recomenda o uso de
Gynotran e em criancas.

Gravidez e lactagéo:

Gynotran e pode ser utilizado apds o primeiro trimestre de gra videz, caso o0 seu médico
considere este tratamento indispensavel; porém, voc € devera ser submetida a
observacéo.

Deve-se interromper a amamentagdo, uma vez que o me tronidazol é excretado no leite
materno. A amamentagédo podera ser restabelecida cer ca de 24 a 48 horas apés o
término do tratamento.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.”



Interacbes medicamentosas:

Devido a absorgdo de metronidazol, podem ocorrer in teracdes com 0s seguintes
medicamentos, se utilizados concomitantemente:

- élcool: a possivel interacdo do metronidazol com alcool produz uma reacéo do tipo
dissulfiram;

- anticoagulantes orais: aumento do efeito anticoag ulante;

- fenitoina: aumento das concentra¢des sanguineas d e fenitoina, diminuicao das
concentragdes sanguineas de metronidazol;

- fenobarbital: diminuicdo das concentra¢des sangui neas de metronidazol;

- dissulfiram: podem ocorrer efeitos relacionados a 0 sistema nervoso central (reacdes
psicéticas);

- cimetidina: pode haver aumento das concentracdes sanguineas de metronidazol e do
risco de efeitos secundérios neuroldgicos;

- litio: pode ocorrer um aumento na toxicidade por litio;

- astemizol e terfenadina: o metronidazol e o micon  azol inibem o metabolismo destes
medicamentos e aumentam suas concentragdes

plasmaticas.

Foi observada interferéncia com as concentracdes sa  nguineas das enzimas do figado,
da glicose (método da hexoquinase), da teofilina (m  edicamento utilizado para doengas
pulmonares) e da procainamida (medicamento utilizad 0 no tratamento da arritmia
cardiaca).

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voc é est4 fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médi co. Pode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Gynotrane 6vulo deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15C e 30<C).
“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: v ide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencid 0. Guarde-o em sua
embalagem original.”

Caracteristicas organolépticas

Ovulo de cor branca a levemente amarelada, sem cheiro (odor) especifico.

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

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A menos que seu médico indique de outro modo, deve-se aplicar um 6vulo vaginal a noite,
durante 7 dias.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempr e os horarios, as doses e a duragdo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o co  nhecimento do seu médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR E STE MEDICAMENTO?
“Em caso de duavidas, procure orientacéo do farmacéu tico 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 terrea  ¢Oes desagradaveis com o uso
de Gynotran e. Informe seu médico sobre o aparecimento de reagbe s desagradaveis,
especialmente se forem graves ou persistentes, ou s e houver uma mudanc¢a no seu
estado de saude que possa estar relacionada comou  so de Gynotran e.

Gynotran e apresenta baixa incidéncia de efeitos adversos sist ~ €micos. De modo geral, 0
tratamento com o évulo vaginal é bem tolerado e os eventos adversos locais e ndo
locais séo leves e transitérios. Nos ensaios clinic 0s com o produto ndo foram relatados
efeitos adversos graves. A seguir estdo descritos 0 s efeitos considerados frequentes,



pouco frequentes e raros. Aincidéncia de cadaumd  estes efeitos adversos foi inferior a
1%, a menos que outras porcentagens sejam indicadas

Reacdes adversas

- distarbios do aparelho reprodutor: irritagéo vagi nal (ardor, prurido). Em um ensaio
clinico aberto e ndo comparativo, 16,1% das pacient  es apresentaram ardor leve e
transitorio durante os primeiros dias de tratamento , Sem, no entanto, ocasionar prejuizo

em suas atividades diarias. Devido a inflamacdo da  mucosa vaginal produzida pela
vaginite, a irritacdo da vagina pode se manifestar desde a administracéo do primeiro
ovulo até cerca do terceiro dia de tratamento. Esse s efeitos desaparecem com a
continuacao do tratamento; em caso de irritacao int ensa, a utilizacdo dos évulos devera
ser descontinuada.

- distarbios gastrintestinais: dor ou célicas abdom inais; sabor metélico (6%), prisdo de
ventre; boca-seca, ocasionalmente diarreia, perdad e apetite; vOmito; nduseas.

- distarbios do sistema nervoso: dor de cabeca, fal ta de coordenacdo dos movimentos;
tontura (2%), alteragdes de humor; neuropatia perif ~ érica (em casos de superdose ou uso
prolongado); convulsdes.

- distarbios cutaneos: erupgdes cutaneas.

- distarbios hematoldgicos: leucopenia (diminui¢éo de glébulos brancos no sangue).

- outros eventos adversos relatados incluem dor pél vica e fadiga.

“Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova associagdo no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e segu  rancga aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer ev entos 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?

N&o hé relatos de superdose com Gynotrane. Poderia ocorrer absor¢ao de metronidazol em
guantidade suficiente para producao de efeitos sistémicos. Em caso de ingestdo acidental de
grandes quantidades do produto pode-se empregar um método adequado de esvaziamento
géstrico, se necessério. O tratamento da paciente deve consistir em medidas sintométicas e de
suporte. A superdose de metronidazol produz os seguintes sintomas: nduseas, vomito, dor
abdominal, diarreia, prurido, sabor metélico, falta de coordenacédo dos movimentos, vertigem,
parestesia, convulsées, leucopenia (diminuicdo de glébulos brancos no sangue), urina escura.
A superdose de nitrato de miconazol produz os seguintes sintomas: nauseas, vomito, irritacdo
da cavidade oral e da garganta, anorexia, dor de cabeca, diarreia.

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