Gynomax®

tinidazol 150 mg/ 5 g
tioconazol 100 mg/ 5 g

Forma farmacéutica e apresentagdes: creme vaginal - cartucho com bisnaga

contendo 35 g do creme acompanhada de 7 aplicadores descartaveis.
USO ADULTO

Composicgao:

Cada 5g do creme contém:

HHOCONAZON ... 100 mg
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excipiente (cera emulsificante, miristato de isopropila, vaselina liquida, formaldeido
sulfoxilato de sédio, galato de propila, cloreto de benzalconio, fosfato sédico
dibasico, fosfato de so6dio monobasico, metilparabeno, propilparabeno e agua
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INFORMAGOES AO PACIENTE

Prazo de validade: ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produto.

Nao usar o produto se o prazo de validade estiver vencido, pois pode ser
ineficaz e prejudicial a sua saude.

Cuidados de conservagao: conservar em temperatura ambiente (entre 15°-
30°C). Proteger da luz e umidade.

A agédo do medicamento se verifica com o decorrer do tratamento e este devera
ser orientado pelo seu médico. Nenhuma modificagdo do tratamento devera ser

feita sem o conhecimento do mesmo.

O uso do produto é contraindicado no primeiro trimestre de gravidez e durante a
amamentacgao.
A partir do 2° trimestre de gravidez o mesmo s6 podera ser administrado

exclusivamente a critério médico.



Gynomax € contraindicado a pessoas que tenham alergia a quaisquer
componentes de sua formula. O tratamento ndo deve ser interrompido sem o
conhecimento de seu médico.

O creme vaginal deve ser aplicado profundamente na vagina, de preferéncia fora
do periodo menstrual, e conforme orientagdes contidas em posologia e modo de
usar.

Caso aparegcam reagoes indesejaveis durante o uso do Gynomax, elas devem ser
comunicadas imediatamente ao meédico. As reagdes que podem ocorrer com mais

frequéncia sao reagdes alérgicas locais e sensag¢ao de queimagao.

Recomenda-se nao ingerir bebidas alcodlicas durante até 3 dias apds o término do
tratamento. Para evitar reinfeccdo € aconselhavel usar roupa intima de algodao,
trocada e fervida diariamente (ou pelo menos passada a ferro quente apos a

lavagem).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

O tinidazol € um derivado imidazdlico ativo perante protozoarios e bactérias
anaerobias. Seu mecanismo de agado contra esses microrganismos envolve a
penetracao celular, com subsequente destruicdo da cadeia de DNA ou inibicdo de
sua sintese. O tioconazol, também derivado do grupo de imidazdis € um agente
antifungico de amplo espectro, também ativo contra protozoarios e bactérias
anaerobias obrigatérias. Seu mecanismo de acado é duplo, ja que em baixas
concentracbes desenvolve um efeito fungistatico que se relaciona com a inibicao
da biossintese de seu funcionamento e, em concentragdes elevadas, atua como
um potente fungicida por acdo direta sobre a parede celular. A diferengca com
outros agentes imidazélicos € que o tioconazol ndo atua durante a fase de

crescimento logaritimico da Candida albicans e C. parapsilosis. Ambas as drogas



apresentam uma absorgao sistémica muito pequena sendo que niveis séricos de 5

a 14 mcg/ml foram detectados apds a aplicagéo do creme vaginal.

Indicagodes: no tratamento da vulvovaginites causadas por Candida, Trichomonas

e Gardenerella, isoladas ou mistas.

Contraindicagdées: o uso do produto € contraindicado em mulheres com
antecedente de hipersensibilidade ao tioconazol, tinidazol e a outros aintifungicos
imidazolicos, durante o primeiro trimestre de gravidez e em lactantes durante ao

periodo de neonatal.

Precaucoes e adverténcias: embora ndo haja evidéncia de que associagao
tioconazol/tinidazol seja prejudicial durante os ultimos estagios de gravidez, seu
uso nos dois ultimos trimestres requer que os potenciais beneficios esperados
superem os possiveis riscos para mae e o feto.

O uso do produto, como outras drogas de estrutura semelhante a do tinidazol nao
€ recomendado em pacientes com quadro atual ou antecedentes de discrasia
sanguinea e em pacientes com disturbios neurolégicos organicos.

Existe a possibilidade embora remota, da ocorréncia de um efeito similar ao
causado pelo dissulfiram, quando o tinidazol € administrado concomitantemente
com bebidas alcodlicas. Portanto, o uso de bebidas alcodlicas deve ser evitado

durante até 3 dias apds o tratamento.

Reacoes adversas: as reagdes adversas mais frequentes relatadas com o uso do
produto sdo reagdes alérgicas e sensacdo de queimagdo de local. Com menos
frequéncia podem ser observadas queimagdo urinaria, edema dos membros
inferiores e irritagao local. Embora ndo tenham sido relatados com a administracao
vaginal da associacdo tinidazol-tioconazol, alguns efeitos adversos
gastrintestinais, neurologicos e leucopenia transitoria foram registrados apds o uso
sistétmico de tinidazol. Outros efeitos adversos raramente observados sao:
cefaleia, cansacgo, lingua saburrosa, urina escura e reagdes de hipersensibilidade,

na forma de erupg¢éao cutanea, prurido, urticaria e edema angioneurotico.



Interagcoes medicamentosas e outras formas de interagdo: o uso do alcool
concomitante ao tratamento com o creme vaginal, pode causar um efeito similar

ao causado pelo dissulfiram.

Posologia e modo de usar:

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

O creme vaginal deve ser aplicado profundamente na vagina, de preferéncia fora

do periodo menstrual.

Instrugoes para o uso do aplicador vaginal:

1- Retire a tampa da bisnaga

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

3- Encaixe o aplicador na bisnaga previamente aberta

4- Para encher o aplicador, puxe o émbolo até a trava e aperte suavemente a
bisnaga até o enchimento total

5- O aplicador ja contendo o creme deve ser introduzido cuidadosamente na
vagina, de preferéncia na posigao deitada, com as pernas elevadas. Para
uma maior eficacia do produto, a aplicacdo deve ser a mais profunda

possivel.
Superdosagem: a absorc¢do sistémica do tioconazol-tinidazol € minima quando
administrados por via vaginal. Portanto, ndo é esperado que a superdosagem do
produto possa conduzir a algum tipo de intoxicagéao.
Uso em idosos: ndo restrigdes quanto ao uso de Gynomax® em pacientes idosos.
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Fabricado e distribuido por:
FARMOQUIMICA S/A.

Rua Viuva Claudio, 300 — Rio de Janeiro.
CNPJ: 33.349.473/0003-10

INDUSTRIA BRASILEIRA

Numero do lote, data de fabricacido, data de validade: vide cartucho.

08000 250110

www.fgm.com.br

INSTRUCOES PARA USO
Esta embalagem contém 1 bisnaga de 35 gramas de creme e 7 aplicadores descartaveis. Para utilizar o medicamento,

proceda conforme instrugdes abaixo:
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1 - Retire a tampa da bisnaga.
=
>

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

para romper o lacre.
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3 - Encaixe o aplicador na bisnaga previamente aberta.

<

4 - Para encher o aplicador, puxe o émbolo até a trava e aperte suavemente a

bisnaga até o enchimento total.



5 - O aplicador ja contendo o creme deve ser introduzido cuidadosamente na
vagina, de preferéncia na posigdo deitada, com as pernas elevadas. Para uma

maior eficacia do produto, a aplicagéo deve ser a mais profunda possivel.

Importante:

Certifique-se que todo o conteudo do aplicador foi transferido para a vagina. Apos
a aplicagao, o aplicador deve ser descartado.

O medicamento deve ser conservado em temperatura nao superior a 25° C e ao

abrigo de luz e umidade. Em caso de duvida volte a consultar seu médico.
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