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Gi °
inec
sulfato de neomicina 35.000 Ul G Glenmank
sulfato de polimixina B 35.000 Ul

nistatina 100.000 Ul
tinidazol 150 mg

USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Creme vaginal: bisnaga de 60 g com 12 aplicadores
descartaveis.

COMPOSICAO

Cada 4 gramas de creme contém:

sulfato de neomicina........ccoeeeeeereeniccnieenns 35.000 U.1.
sulfato de polimixina B.. 35.000 U.1.
NIStAtNG. ... 100.000 U.1.
HNIAAZON. ... 150 mg
EXCIDIENIES™ 0.S.P. «verveierieriesiesieseee e 409

*Excipientes: propilenoglicol, glicerina, sorbitol,
triglicérides de acido caprico e caprilico, lanette WB,
alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilico etoxilado,
citrato de sddio, EDTA, metilparabeno, propilparabeno,
BHA, BHT, metabissulfito de sddio e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Ginec® é um antiinfeccioso de agao muiltipla para uso
ginecolégico, que age nas leucorréias causadas por
vaginites de origens diversas, como bactérias, fungos ou
ainda por trichomonas.

Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto em sua embalagem original, em
local fresco, protegido da luz e umidade.

Prazo de validade

O prazo de validade é de 24 meses, contados a partir
da data de fabricagdo e encontra-se impresso na
embalagem externa do produto, juntamente com o
numero do lote. Nao utilize medicamentos que estejam
fora do prazo de validade, pois o efeito desejado pode
nao ser obtido.

Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s seu término. Informe
ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administragao

O periodo do tratamento deve ser obedecido, mesmo se
houver alivio dos sintomas em poucos dias. Usar
continuamente mesmo durante o periodo menstrual. Siga
a orientagdo do seu médico respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Durante o
tratamento com Ginee®, recomenda-se que a paciente
abstenha-se das relagdes sexuais. O uso de Ginec®

devera ser feito preferencialmente a noite, devido ao
favorecimento da sua agéo pelo contato local prolongado.
Interrupcao do tratamento

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Reacoes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reacgdes
desagradaveis, tais como hipersensibilidades ou
irritacéo local, visto que podera haver necessidade de
interromper o tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Contra-indicac6es e precaucoes

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

NAO USE MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARASUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Ginec® é um antiinfeccioso de atividade mdltipla, ndo
absorvivel nas condigdes habituais, para o uso
ginecolégico, com agao local.

Dos componentes da associa¢do, a neomicina e a
polimixina B s&o bactericidas de ac¢ao local, de amplo
espectro, que agem sobre germes Gram+ e Gram-
como: Escherichia coli, Proteus spp., Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus
faecalis, Klebsiella spp. e Enterobacter spp.
Anistatina é um fungistatico e fungicida de acéo local,
atuando eficazmente contra Candida albicans.

O tinidazol é um tricomonicida que tem demonstrado
ser muito eficaz no tratamento das infecgdes
provocadas por Trichomonas vaginalis.

INDICACOES

No tratamento dos processos infecciosos ginecolégicos
em geral, acompanhados ou nao de leucorréias, tais
como: vaginites, vulvovaginites, cervicites e uretrites.

CONTRA-INDICAGOES

Hipersensibilidade aos componentes da formula.
Individuos sensiveis a neomicina podem
desenvolver reagcao cruzada quando expostos a
outros aminoglicosideos.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os componentes de Ginec® ndo sao habitualmente
absorvidos pela mucosa vaginal integra. Entretanto,
recomenda-se cuidado na sua administracdo aos
pacientes com doenca hepatica, renal ou com
comprometimento auditivo.

O tratamento com Ginec® devera ser interrompido
se for observada irritacdo ou sensibilizagao.

A candidiase irritavel pode ser sintoma de diabetes
mellitus nao identificado. Portanto, deverao ser
realizados exames de urina e glicose sangiiinea nas
pacientes que nao responderem ao tratamento.
Durante os trés primeiros meses de gravidez sé
deve ser usado quando o médico julgar o
tratamento essencial.

Até o momento, ndo ha evidéncias que sugira que
a resposta de pacientes idosos seja diferente
daquela apresentada por pacientes jovens.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Como os componentes da formula nao apresentam
absorc¢ao sistémica, ndo harisco de interagao com
medicamentos de uso sistémico.

REACOES ADVERSAS

Ginec® é um medicamento de acao local, cujos
componentes ativos nao apresentam absorcao
sistémica através da mucosa vaginal integra. As
reacoes adversas decorrentes de sua agao topica sao
geralmente raras e incluem irritagdo e sensibilizacao
vulvovaginal, que podem ser contornadas com
duchas vaginais diarias. Considerando a
possibilidade de absorcao dos componentes ativos,
raramente podem ocorrer reacdes adversas
relacionadas aos seus efeitos sistémicos.

A ototoxicidade é a principal limitacao para o uso
dos aminoglicosideos. Outras reacoes adversas
comuns a este grupo incluem nefrotoxicidade e
bloqueio neuromuscular.

A administragao de polimixina B pode ocasionar
neurotoxicidade e nefrotoxicidade.

As reacoes adversas apds a administracao oral de
nistatina e tinidazol sao, respectivamente, nauseas,
vOmitos, caibras abdominais e rubefagao.

POSOLOGIA

Uma medida do aplicador ao dia, durante 12 dias,
preferencialmente ao deitar-se.

A critério médico, o tratamento pode ser repetido com
ou sem intervalo, e a dose aumentada para duas
aplicagdes conforme a necessidade e a resposta a
terapia.

MODO DE USAR

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie
plana com a tampa virada para cima, para que o
contetdo do produto esteja na parte inferior da bisnaga
e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa.

- Retire atampa e com o verso rompa
o lacre da bisnaga, girando a tampa.
- Encaixe o aplicador no bico da
bisnaga, mantendo o émbolo na
posicao original.

- Aperte suavemente a bisnaga, do
fundo para o bico (de acordo com o
desenho), para forgar a saida do
creme para o aplicador, até que o
mesmo fique travado (ja calibrado
para 4 gramas).

- A seguir, em posicao ginecoldgica,
introduza profundamente o aplicador
€com o creme navagina, de maneira
delicada.

- Para liberar a medicacéo, aperte o
émbolo até sua posigéo original.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Como os componentes da férmula nado séao
habitualmente absorvidos, ndo ha riscos de
superdosagem.

PACIENTES IDOSOS
Nao existem contra-indicagées ou precaugdes
especificas para os pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Ne do lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide cartucho.
Farmacéutica Responsavel: Luciana Righetto - CRF/SP 32.968 - MS 1.1013.0035.001-5
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