Colpist MT A

benzoilmetronidazol ® nistatina
cloreto de benzalconio

Creme vaginal - caixa com 10 aplicadores descartdveis pré-envasadosde 4 g.
Creme vaginal - bisnaga de 40g ac hada de 10 aplicadores descartdveis de 4g.

USOADULTO/USO VAGINAL

COMPOSICAQ

Creme vaginal - cada 4 gramas contém:
" P

ben 250mg
nistafina 100.000U.I.
cloreto de benzalconio 5mg
Excipientes: b i jve| dleo mineral mefi] i dleoolcetilicoe dgua de osmose.

INFORMAGOES AQ PACIENTE

COLPIST MT apresenta em sua formulagdo, uma associagdo de agentes especificos de ampla e comprovada eficdcia contra infecces causadas por Frichomonas vaginalis
Gardnerella vaginalis, Candido albicans e bactérias inespecificas.

CUIDADOS NA CONSERVACAO: 0 medicamento deve ser conservado ao abrigo da luz, do umidade e em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricagdo.
Verifique a data de fabricagdo no cartucho.
Ndo use medicamento com prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO: Nao é recomendada a uflizagio de COLPIST MT no primeiro frimestre de gravidez e durante o 10, UMa Vez que 0 idazol atravessa
a placenta e estd presente no leite materno. Embora ndo existam evidéncias de que o metronidazol seja prejudicial durante o dlfimo estdgio de gravidez, é aconselhdvel que antes
da utilizagio de COLPIST MT seja feita uma avaliagio dos beneficios do tratamento contra os possfveis riscos para a mae e o fefo. Informe seu médico a ocorréncia de grovidez na
vigéneia do fratamento ou apds o seu férmino. Informar ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO / INTERRUPGAO DO TRATAMENTO: Para um fratamento eficaz é indispensdvel que a aplicagio de COLPIST MT sejo feita
consecuti ¢ o término do Ainferrupcio de qualquer médico pode prejudicara cura da doenga.

Seocorrerirritacdolocal, inferromper o uso e comunicar seu médico.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, s doses e a durag@o do fratamento.

MODO DE USAR (Aplicador pré-envasado):

1. Lavar as mos antes e apds o uso de COLPIST MT e evitar o contato direto das mdos com o local de aplicacdo.

2. Rasgue o envelope. fig. 1)

3. Retire a tampa e coloque 0 émbolo na extremidade oposta. (fig. 2)

4. Introduza delicadomente a cinula do aplicador na vagina, o mais profundamente possivel, e empurre o émbolo, até esvaziar o aplicador. A aplicacdo faz-se com maior fucilidode
estando a paciente deitada de costas, com as pernas dobradas e os joelhos afastados. (fig. 3)

5. Despreze o aplicadore guarde o émbolo até o final do tratamento. (fig. 4)

MODO DE USAR (Bisnaga + aplicadores):

1. Lavar as mos antes e apds o uso de COLPIST MT e evitar o contato direto das mdos com o local de aplicagdo.

2. Retire a tampa da bisnaga. (fig. 1)

3. Perfure o lacre da bisnaga, introduzindo o bico perfurante da tampa. (fig. 2)

4. Rosqueie completamente a c@inula do aplicador ao bico da bisnaga. (fig. 3)

5. Segure  bisnaga com uma das mios, e com a outra puxe o émbolo do aplicador até encostar no final da cdnula. (fig. 4)

6 Com o émbolo puxado, aperte a base da bisnaga com os dedos, de maneira o forcar a entrada do creme na cdnula do aplicador, preenchendo fodo o espago vazio, sem
qumentar a pressio em seu final & com cuidado para que o creme ndo extravase o émbolo. (fig. 5)



7. Desrosqueie o aplicador e feche a bisnaga.

8. Introduza delicadamente a céinula do aplicador na vagina, o mais profundamente possivel, e empurre o émbolo, até esvaziar o aplicador. A aplicagio foz-se com maior
fucilidade estando a paciente deitada de costas, com as pernas dobradas e os joethos afastados. (fig. 6)

9. A cada aplicagdo, ufilizar um novo aplicador e apds o uso, inufilizd-lo. (fig. 7)
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NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
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REACOES ADVERSAS: Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como urticdria, s/ eritematoso, Zishing, secura da vagina ou vulva e febre.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS: Evite o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento, pois o dlcool produz acémulo de acefaldeido por

interferéncia com a oxidacdo do mesmo, dando lugar a efeitos semelhantes ao dissulfiram (cGimbras abdominais, nduseas, vomitos, dores de cabega e Aushing).

CONTRAINDICAGOES E PRECAUCOES: COLPIST MT estd contraindicado em pacientes que apresentem manifestaces alérgicas o qualquer um dos componentes do
formulagio. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes doinicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Coracterisficas: COLPIST MT é um creme vugma\ que apresenta, em sua formulagdo, uma associagio de agentes especificos de ampla e comprovada eficdcia contra infecgdes
causadas por i vaginalis Vo vaginalis, Candida albicans e bactérias inespecificas.
Apresemuemsuuformuluguoossegmmespnnupwsahvos
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onidazol: 0 benzoil lét e em idazol, quando entdo é absorvido. Possui uma potente e direta agdo fricomonicida. Apds a
administragdo de uma dose dnica intravaginal de 3,75 mg de metronidazol, uma concentrago maxima sérica de 237 ng/ml foi relatada, segundo pesquisa realizada com 12
pacientes normais. O pico foi obtido em um periodo de 6 a 12 horas apds a administragdo por via vaginal. A extensa exposicio (AUC) do metronidazol, quando administrado em
uma concentrado aproximada de 37,5 mg por dose intravaginal Unica, teve, ap J % du AUC de uma dose oral de 500 mg de metronidazol. As comparagges das
doses das AUCs demonstraram que, em comparagio da base (mg/mg), a absorcdo de idazol, quando administrado vaginal foi metade daguela observada na
dosagem oral. O metronidazol é um ativo antimicrobiano confra protozodrios, incluindo Ba/antidivm cof; Blastocystis hominis, [ﬂ/ﬂmoebaﬁ/:fzz/ysf/m Glardia intestinalls (Giardia
/ﬂ/ﬂb//ﬂ/e vaginalis, Muitas bactérias obri bias, incluindo Bacteroides e Clastridium sp, sio sensiveis “in vitro” ao metronidazol. A concentragio
minima de inibicdo para susceptibilidade da bactéria anaerdbia geralmente varia de 0,1 @ 8 meg/ml. Tmbém possui atividade contra bactérias anaerdbias facultativas como
Gardnerello vaginalls e Helicobacter pylor.

Nistatina: Atua como anfibitico fungistdtico e fungicida ativo contra todas as espécies de Candidas que infectam o espécie humana.

Sew mecanismo de agio consiste na sua unido aos esterdis na membrana celular fingica, que ocosiona a incapacidade do membrana para funcionar como barreira selefiva, com
perda de componentes celulares essenciais. E muito pouco absorvida no trato gastrintestinal e ¢ excretada quase que totalmente com as fezes como fdrmaco inalterado. £ quase
inabsorvivel quando aplicado de forma tGpica sobre a pele ou membranas mucosas.

Cloreto de benzalcdnio: Atua como germicida de amplo espectro, ativo contra microorganismos Gram-positivos e Gram-negativos.

INDICAGOES: Leucorréias por /i Vo vaginalis, Candida albicans ou bactérias inespecificas, vulvovaginites, colpites e cenvicites.

CONTRAINDICAGOES: COLPIST MT estd contraindicado em pacientes que apresentem manifestagaes lérgicas a qualquer um dos componentes de sua formulago.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Naio ha evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interages clinicamente relevantes, mos deve haver cuidado em pacientes que
recebam fratamento com anticoagulante devido  potencializagio deste.

REACOES ADVERSAS / COLATERAIS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS: Pode ocorrer urticiia, rush eritematoso, Aushing, secura da vagina ou vulva e febre.
Pode ocorrer alferagges em exames de secrecdo vaginal e de culfura, como o Papanicolau.

POSOLOGIA: Introduzirum aplicador cheio (4g) profundamente na vagina, a noite (antes de dormir) durante 10 dias consecutivos

SUPERDOSAGEM: Até 0 momento, ndo hd relatos de superdosagem com COLPIST MT. Em casos de reagdes alérgicas, o tratamento deverd ser suspenso de acordo com insfrugdo
médica.

PACIENTES IDOSOS: Nao existem evidéncias de qualquer fipo de alferacdo quanto a utilizagdo de COLPIST MT em pacientesidosos.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAQ E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO
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