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tioconazol + tinidazol

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Creme vaginal: embalagem contendo 1 bisnaga com 35 g,
acompanhada de 7 aplicadores descartaveis.

USO ADULTO - USO GINECOLOGICO

COMPOSICAO

Cada 5 g do creme vaglnal contém:
tioconazol .
tinidazol . 150,0 mg
veiculo g.s p 50 g
(cera emulsificante ndo ionica, acido sdrbico, metllparabeno
propilparabeno, propllenogllcol petrolato branco, dgua
deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

* Acao esperada do medicamento: a acdo do medicamento
se verifica com o decorrer do tratamento e este devera ser
orientado pelo médico. Nenhuma modificacdo do tratamento
deveré ser feita sem o conhecimento do mesmo.

e Cuidados de armazenamento: o produto deve ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Proteger da luz.

® Prazo de validade: 24 meses, a partir da data de fabricacdo
impressa na embalagem externa do produto. N&o use qualquer
medicamento apos o vencimento do prazo de validade. Pode ser
perigoso para sua salde.

* Gravidez e lactacdo: o produto é contraindicado no primeiro
trimestre da gravidez e durante a lactacdo. A partir do segundo
trimestre da gravidez o mesmo s6 podera ser administrado
exclusivamente a critério de seu médico. Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu
término. Informe seu médico se estd amamentando.

® Cuidados de administracao: antes de utilizar o medica-
mento leia com atencdo o item Instrucoes para Admi-
nistracdo. O produto deve ser aplicado profundamente na
vagina, de preferéncia fora do periodo menstrual, e conforme
orientacdes contidas no item Instrucdes para Administracao.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracdo do tratamento.

o Interrupcéo do tratamento: ndo interromper o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

® Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento
de reag0es desagradaveis. As reacdes que podem ocorrer com
mais frequéncia sdo reacdes alérgicas locais e sensacdo de
queimacao.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS."

* Uso simultaneo com outras substancias: recomenda-se
n&o ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.
 Contraindicacdes e Precaucdes: informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
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durante o tratamento. O produto é contraindicado nas pacientes
que apresentam alergia a quaisquer componentes da formula;
nos primeiros trés meses da gravidez; na amamentacdo; nas
pacientes com alteragbes ou doencas do sangue.

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

0 tioconazol é um agente antifingico sintético de amplo espectro
que “in vitro” apresenta acdo fungicida contra leveduras
e dermatofitos e que apresenta atividade também contra
Trichomonas vaginalis, Gardnerella vaginalis, Bacteroides sp
e algumas bactérias Gram-positivas incluindo Staphylococcus
e Streptococcus sp.

Em estudos clinicos o tioconazol é eficaz no tratamento de
pacientes com infeccdo vaginal causada por Candida albicans
e outras espécies de candida, Torulopsis glabrata e em infeccbes
vaginais por Trichomonas vaginalis.

0 tinidazol é ativo contra protozodrios e contra bactérias
anaerdbias obrigatdrias.

A atividade antiprotozoéria inclui Trichomonas vaginalis,
Entamoeba histolytica e Giardia lamblia.

0 tinidazol é ativo contra Gardnerella vaginalis e a maioria das
bactérias anaerdbias incluindo Bacteroides fragilis, Bacteroides
melaninogenicus, Bacteroides sp, Clostridium sp, Eubacterium
sp, Peptostreptococcus sp e Veillonella sp.

A absorcdo sistémica do tioconazol e do tinidazol isolados
quando administrados por via vaginal € minima. Assim,
uma absorcdo similar, muito pequena, deve ser esperada da
associacao.

INDICACOES

0 medicamento, tioconazol + tinidazol, é indicado no tratamento

de vulvo-vaginites causadas por Candida, Trichomonas e
Gardnerella isoladas ou mistas.

CONTRAINDICACOES

0O produto é contraindicado nas pacientes que apresen-
tam hipersensibilidade a derivados imidazélicos ou a
quaisquer outros componentes da formula.

O tinidazol atravessa a barreira placentéria e esta
presente no leite quando administrado a mulheres em
fase de amamentacdo. Como os efeitos dos derivados
imidazélicos sobre o desenvolvimento fetal e sobre o
recém-nascido ndo sdo completamente conhecidos, a
associacdo tioconazol + tinidazol ndo deve ser usada
no primeiro trimestre da gravidez e em lactantes durante
o periodo neonatal. Embora néo haja evidéncia de que
a associacdo tioconazol + tinidazol seja prejudicial
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durante os Ultimos estagios da gravidez, seu uso nos dois
Ultimos trimestres requer que os potenciais beneficios
sejam avaliados diante dos possiveis riscos para a mée
e o feto.

O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com
porfiria aguda ja que o tinidazol demonstrou ser
porfirinogénico em estudos realizados em animais e
“in vitro”.

Como outras substancias de estrutura semelhante, o
tinidazol é contraindicado em pacientes com quadro
atual ou antecedentes de discrasia sanguinea, embora
em estudos animais e clinicos ndo tenham sido
observadas anormalidades hematoldgicas persistentes.
Estas substancias devem ser evitadas em pacientes com
distdrbios neuroldgicos organicos.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Em casos de reacdes de hipersensibilidade ou irritacdo
local, o uso do produto deve ser descontinuado.
Bebidas alcodlicas ou outros preparados contendo élcool
ndo devem ser ingeridos durante o tratamento e nos
primeiros dias apds o término.

0O tinidazol esta presente no leite materno quando
administrado a lactantes. Se o medicamento for
administrado durante o periodo de lactacdo, um método
alternativo para alimentacdo da crianga deverd ser
instituido.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Raramente a administracdo sistémica de tinidazol,
juntamente com bebidas alcodlicas, pode produzir
aparecimento de cdlicas abdominais, rubor e vomito.
Embora os niveis sistémicos sejam despreziveis apds
administracdo por via vaginal, deve-se ter em mente
essa possibilidade.

REACOES ADVERSAS

As reacGes adversas mais comuns sdo reacdes alérgicas
e sensagdo de queimagdo locais.

Com uma frequéncia menor podem ser observados:
queimacdo urinaria, edema dos membros inferiores e
irritacdo local.

Com o uso de tioconazol foram relatados com incidéncia
pouco frequente ou rara: prurido, erupgbes ou outra
irritacdo nao presente antes de instituida a terapia; dor
de cabeca; dor ou colica estomacal.

Efeitos adversos, relacionados ao uso sistémico do tinidazol
como efeitos adversos gastrointestinais e neuroldgicos,
leucopenia transitoria, cefaleia, cansaco, urina escura,
desconforto uretral e reacdes de hipersensibilidade,
ndo tém sido relatados com a administragdo vaginal da

‘ 000206473b.indd 2

associacao tioconazol + tinidazol.

POSOLOGIA

Aplicar o contetido de um aplicador cheio (5 g), uma vez a noite,
a0 deitar-se, durante 7 dias ou como alternativa, duas vezes ao
dia, durante 3 dias.

0 produto deve ser aplicado profundamente na vagina, de
preferéncia fora do periodo menstrual e sequindo as orientacdes
contidas no item INSTRUCOES PARA ADMINISTRACAO.

INSTRUCOES PARA ADMINISTRACAO

Vocé encontrard nesta embalagem 1 (uma) bisnaga com 35
gramas de creme e 7 aplicadores descartaveis. Para utilizar o
medicamento proceda da seguinte maneira:

1. Retire a tampa da bisnaga.

2. Com o fundo da tampa perfure o lacre da bisnaga. Nao utilize
outro material para perfurar o lacre.

3. Encaixe o aplicador na bisnaga previamente aberta.

4. Para encher o aplicador, aperte suavemente a bisnaga até que
0 émbolo chegue ao topo. Retire o aplicador da bisnaga.

5. 0 aplicador ja contendo o creme deve ser introduzido
cuidadosamente na vagina, de preferéncia deitada, com
as pernas elevadas. A aplicacdo deve ser a mais profunda
possivel.

Atencéo:

Certifique-se que todo o contetido do aplicador foi transferido
para a vagina.

Apos a aplicagao, o aplicador deve ser descartado.

SUPERDOSE
N&o existem informacdes disponiveis sobre casos de superdose
por administracdo inadequada em seres humanos.

PACIENTES IDOSAS
N&o hé estudos apropriados realizados em pacientes idosas, nem
relatos de problemas especificos com estas pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote:

vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0367

Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira
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