) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

GINO-CANESTEN®

clotrimazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Gino-Canesten® é apresentado em embalagem com 35 g de creme vaginal a 1% de clotrimazol
acompanhado de 6 aplicadores descartaveis.

USO ADULTO - USO VAGINAL

COMPOSIGAO

5 g de creme contém 50 mg de clotrimazol.

Componentes inertes: alcool benzilico, alcool cetoestearilico, polissorbato, octildodecanol,
monoestearato de sorbitano, palmitato de cetila e agua.

1)} INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

Gino-Canesten® creme vaginal € um medicamento utilizado para tratar infecgdes fungicas da
vagina. A substancia ativa, clotrimazol, inibe o crescimento e a multiplicagdo das células fungicas,
como leveduras, muitos outros fungos e algumas bactérias.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Gino-Canesten® creme vaginal é utilizado para o tratamento local de vaginite, infecgdo causada
por leveduras, geralmente Candida, localizada na area genital, cujo sintoma mais evidente é o
aparecimento de corrimento.

Gino-Canesten® creme vaginal também ¢ indicado para o tratamento local de vulvite, localizada na
area genital externa da mulher e areas préximas, e também de balanite, localizada no pénis
(glande e prepucio) do parceiro sexual.

3. Quando nao se deve usar este medicamento?

CONTRA - INDICACOES

Gino-Canesten® nédo deve ser usado nas situacdes abaixo:

e Alergia ao clotrimazol ou a qualquer um dos ingredientes do medicamento.

Consulte também a segdo “Composicdo” para verificar se € alérgico ou intolerante a algum
ingrediente, em especial ao componente alcool cetoestearilico. Este pode causar reagéo local na
pele (p. ex. dermatite de contato).

Se n&o tiver certeza de alergia anterior ao clotrimazol consulte o seu médico.

ADVERTENCIAS

Gravidez e amamentacéo

Nao se deve utilizar Gino-Canesten® creme vaginal durante a gravidez ou na amamentagéo sem
prescricdo médica.

Os ingredientes da formulagdo do creme vaginal (especialmente os estearatos) podem reduzir a
eficacia de produtos a base de latex (por exemplo, preservativos ou “camisinhas”, diafragmas) e
podem, portanto, reduzir a segurancga desses produtos quando utilizados ao mesmo tempo.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTAGAO, EXCETO SOB
ORIENTAGAO MEDICA. INFORME AO SEU MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR AMAMENTAGAO
DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO.

Criancas e idosos
Gino-Canesten® creme vaginal ndo pode ser utilizado por criangas, mas pode ser utilizado por
idosos.




PRECAUCOES
Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Utilizacdo de Gino-Canesten® creme vaginal com outros medicamentos:

Nao se conhecem alteragdes do efeito de Gino-Canesten® creme vaginal pelo uso de outros
medicamentos ao mesmo tempo.

Informe ao seu médico se estiver utilizando ou utilizou recentemente outros medicamentos,
inclusive medicamentos sem receita médica.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

4. Como se deve usar este medicamento?
Aspecto fisico: Gino-Canesten® é um creme vaginal branco.
Caracteristicas organolépticas: Gino-Canesten® nao possui cheiro.

DOSAGEM

Utilize Gino-Canesten® sempre de acordo com as instrugdes do médico.

Introduza o aplicador cheio de creme vaginal o mais profundamente possivel na vagina, uma vez
por dia, a noite ao deitar, durante 6 dias seguidos.

COMO USAR

Recomenda-se a aplicagdo com a paciente deitada de costas e com as pernas ligeiramente
dobradas.

Siga as “INSTRUCOES DE APLICACAQ”.

As pacientes que apresentam infeccdo concomitante da vulva e areas préximas (vulvite por
Candida) também devem, além da aplicagdo vaginal, tratar estas areas externas com creme
vaginal. O Gino-Canesten® creme vaginal também é adequado para o tratamento concomitante da
inflamagé&o da glande e prepucio do pénis causada por leveduras (balanite por candida) no parceiro
sexual.

Para tratar a vulvite ou a balanite, aplicar o creme duas a trés vezes por dia uma camada fina de
creme nas areas afetadas (na mulher: 6rgéos genitais externos até ao anus; no homem: glande e
prepucio do pénis), friccionando ligeiramente em seguida. Nestas situagdes o periodo normal de
tratamento é de uma a duas semanas.

INSTRUGOES DE APLICAGAO

1. Puxe completamente o émbolo do aplicador até prender.

2. Abra a bisnaga. Ajuste o aplicador a bisnaga, mantendo-o firmemente encaixado, e encha o
aplicador, apertando cuidadosamente a bisnaga.

3. Retire o aplicador da bisnaga. Introduza o aplicador o mais profundamente possivel na vagina,
de preferéncia deitada de costas e com as pernas ligeiramente dobradas. Empurre o émbolo
até esvaziar completamente o conteudo do aplicador.
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4. Retire o aplicador sem puxar pelo émbolo para evitar o retorno do creme; jogue o aplicador
fora.
Nao ¢é aconselhavel efetuar este tratamento durante a menstruacgéo.

Duracéo do tratamento

Geralmente hd uma melhora nos sintomas causados pela infec¢do fungica da vagina (como
coceira, corrimento, sensagdo de queimagdo) nos primeiros quatro dias apds iniciar o tratamento.
Se os sinais externos da infecgdo ndo desaparecerem completamente apds o tratamento, consulte
seu médico.

O tratamento de seis dias seguidos geralmente ¢ suficiente para eliminar uma infecgdo fungica. No
entanto, se necessario, o tratamento pode ser seguido por outro ciclo de tratamento.

Para tratamento da vulvite da mulher ou da balanite do homem o periodo de tratamento é de 1-2
semanas.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

Para alcangar a cura completa da infecgdo e para impedir a sua volta, ndo se deve interromper o
tratamento prematuramente sem consultar o seu médico. Se o tratamento for suspenso, os
sintomas podem voltar, porque a infecgdo fungica provavelmente n&o foi curada completamente. O
tratamento também ndo deve ser suspenso assim que os sintomas diminuam, mas continuado
sistematicamente durante 6 dias.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES
E A DURAGAO DO TRATAMENTO.

Se esquecer de aplicar uma dose a noite, pode aplica-la durante a manha do dia seguinte, sem
todavia, utilizar uma quantidade maior de creme do que a indicada; simplesmente continue o
tratamento como recomendado.

Verifique sempre o prazo de validade indicado na embalagem de Gino-Canesten®.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE
O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

5- Quais os males que este medicamento pode causar?

Como qualquer medicamento, Gino-Canesten® pode apresentar efeitos indesejaveis.
Ocasionalmente, podem ocorrer reagdes na pele nas areas afetadas (como queimagédo, sensagao
de picadas ou vermelhidao).

Reacbes alérgicas podem ocorrer nas mucosas em pacientes que s&o hipersensiveis ao alcool
cetoestearilico.

Se efeitos indesejaveis ocorrerem pela primeira vez ou seus sintomas piorarem, suspenda o uso
de Gino-Canesten® creme vaginal e informe seu médico.

6- O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?
No caso de ingestéo acidental consulte o médico.

7- Onde e como se deve guardar este medicamento?

O produto deve ser conservado na sua embalagem original.

Conservar em temperatura ambiente, entre 15-30°C. Evitar local quente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

i) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

O clotrimazol, principio ativo de Gino-Canesten®, ¢ um derivado imidazélico com amplo espectro
de atividade antimicética.



Mecanismo de acéo
O clotrimazol age contra fungos por meio da inibicdo da sintese do ergosterol. A inibicdo da
sintese de ergosterol provoca dano estrutural e funcional da membrana citoplasmatica.

Efeitos Farmacodindmicos

Gino-Canesten® possui amplo espectro de agdo antimicética in vitro e in vivo, que inclui
dermatoéfitos, leveduras, fungos, etc.

Sob condigbes apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estdo na regido
inferior a 0,062-4 (-8) ug/ml substrato. O modo de ag¢do do clotrimazol é fungistatico ou fungicida,
dependendo da concentragao de clotrimazol no local da infecg&o. A atividade in vitro é limitada aos
elementos fungicos em proliferagéo; os esporos de fungos sdo apenas levemente sensiveis.

Além de sua agdo antimicética, Gino-Canesten® também age sobre Trichomonas vaginalis,
microrganismos gram-positivos (estreptococos / estafilococos), e microrganismos gram-negativos
(Bacterdides / Gardnerella vaginalis).

Nas concentragdes de 0,5 - 10ug/ml de substrato, o clotrimazol inibe in vitro a mutiplicagdo de
Corynebacteria e de cocos gram-positivos (com excegdo dos enterococos) e exerce agéo
tricomonicida na concentragdo de 100 pg/ml.

Sao muito raras as variantes de resisténcia primaria de espécies de fungos sensiveis. Até o
momento o desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis somente foi
observado, sob condi¢des terapéuticas, em casos muito isolados.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Pesquisas farmacocinéticas apds aplicagdo vaginal demonstraram que somente uma pequena
quantidade de clotrimazol (3% a 10% da dose) é absorvida. Gragas a rapida metabolizagéo
hepatica do clotrimazol absorvido em metabdlitos farmacologicamente inativos, o pico das
concentragdes plasmaticas do clotrimazol apés aplicagdo vaginal de uma dose de 500 mg foi
inferior a 10 ng/ml, indicando que o clotrimazol aplicado por via intravaginal ndo conduz a efeitos
sistémicos mensuraveis ou a efeitos colaterais.

DADOS DE SEGURANGCA E PRE-CLINICOS

Estudos toxicologicos em diferentes animais com aplicagéo intravaginal ou local mostraram boa
tolerabilidade.

Dados pré-clinicos baseados nos estudos convencionais de toxicidade de dose Unica e repetida
nao revelaram risco especial ao homem nem genotoxicidade e toxicidade na reprodugao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Micose vaginal

O estudo clinico desenvolvido com Gino-Canesten® 1 comprimidos vaginais e Gino-Canesten®
creme vaginal, abrangeu varios milhares de casos. Essses estudos clinicos foram conduzidos com
diferentes desenhos: abertos, controlados e, parte deles, como duplo-cegos. O diagnéstico clinico
foi confirmado microscopicamente. Gino-Canesten® foi aplicado tanto em infecgdes primarias
como em casos de re-infecgbes, sendo que a maioria das pacientes tratadas em ambulatério. Em
muitos estudos, além do tratamento intravaginal, Gino-Canesten® creme vaginal foi também
aplicado as partes externas comprometidas da pele. Para se impedir reinfeccdo, em alguns
estudos, o parceiro foi tratado concomitantemente com Gino-Canesten® creme vaginal. O
tratamento com Gino-Canesten® 1 Gino-Canesten® creme vaginal correlacionou-se a indices
elevados de cura micolégica (83 — 94%). A melhora do quadro clinico foi observada no periodo de
dois — trés dias ap6s o inicio da terapéutica. A tolerabilidade foi boa.

3. INDICAGOES

Infecgdes da regido genital (vaginite) e corrimento vaginal infeccioso causados por fungos
(geralmente Candida), tricomonas e superinfecgdes causadas por bactérias sensiveis ao
clotrimazol.

Para a eliminacao confiavel de infecgdes diagnosticadas positivamente como sendo causadas por
Trichomonas vaginalis, deve-se prescrever adicionalmente um tricomonicida oral.



Infecgdes da area vulvar e areas adjacentes e também inflamacdo da glande e prepucio do
parceiro sexual, causadas por fungos levedura (vulvite e balanite por Candida).

4. CONTRA-INDICAGOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol. Hipersensibilidade ao alcool cetoestearilico ou a qualquer outro
componente da formulagao.

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

O creme vaginal deve ser inserido na vagina o mais profundamente possivel, a noite. Obtém-se
insercdo mais facilmente com a paciente deitada de costas, com as pernas levemente fletidas.
Depois de aberto, o produto deve ser mantido em condigdes de temperatura ambiente (15- 30C),
dentro da embalagem original e com a tampa bem fechada. Evitar local quente.

6. POSOLOGIA
Tratamento de 6 dias com Gino-Canesten® creme vaginal: introduzir a noite durante 6 dias
consecutivos, o conteudo de um aplicador com cerca de 5 g de creme vaginal.

Vulvite e balanite por Candida:

Gino-Canesten® creme vaginal € aplicado em camada fina e friccionado nas areas afetadas (na
mulher, da vulva ao anus; no homem, glande e prepucio), 2 a 3 vezes ao dia. O periodo normal de
tratamento é de 1 a 2 semanas.

Instrucdes Gerais:

- Se necessario, o tratamento pode ser repetido.

- Em geral, tanto a vagina como a vulva sdo afetadas; portanto, deve ser realizado um tratamento
combinado (tratamento das duas areas).

- Se a area vulvar e areas adjacentes estiverem infectadas simultaneamente, deve-se também
ministrar tratamento local, utilizando-se a forma farmacéutica adequada. O parceiro sexual deve
ser igualmente submetido a tratamento local se estiverem presentes sintomas, como por exemplo
prurido, inflamacéo, etc.

- Nao se deve realizar o tratamento durante o periodo menstrual. O tratamento deve ser concluido
antes do inicio da menstruagao.

- Durante a gravidez, deve-se usar comprimidos vaginais inseridos sem o uso do aplicador.

7. ADVERTENCIAS

Gino-Canesten® creme vaginal pode reduzir a eficacia e a seguranga de produtos a base de latex,
tais como os preservativos e diafragmas. O efeito é temporario e ocorre somente durante o
tratamento.

O alcool cetoestearilico pode causar reagdo local na pele, como por exemplo, dermatite de contato.

Gravidez e lactacao

Embora n&o existam estudos clinicos controlados em mulheres gravidas, as pesquisas
epidemiolégicas ndo indicam que sejam esperados efeitos prejudiciais para a mée e para a crianga
quando Gino-Canesten® é usado durante a gravidez. No entanto, como qualquer medicamento,
Gino-Canesten® deve ser usado nos 3 primeiros meses de gravidez apos orientagdo médica.
Recomenda-se a desinfecgdo das vias obstétricas, em particular durante as Ultimas 4 a 6 semanas
de gravidez.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizado somente com Gino-Canesten® comprimido
vaginal, uma vez que esse pode ser inserido sem o uso do aplicador.

Capacidade para dirigir veiculos e usar maquinas
N&o se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.



8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

O produto nado se destina ao uso pediatrico.

N&o sdo necessarias adverténcias ou recomendagdes especiais para o uso do produto em idosos
ou pacientes pertencentes a outros grupos de risco.

9. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao se conhecem interagdes medicamentosas ou incompatibilidades com alimentos, exames de
laboratério, outros medicamentos, tabaco ou alcool.

10. REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Os efeitos indesejaveis mais freqiientes incluem:

Geral: reagdo alérgica (sincope, hipotens&o, dispnéia, disturbios gastrintestinais) e dor.
Pele e anexos: prurido e erup¢do cuténea.

11. SUPERDOSE
N&o aplicavel.

12. ARMAZENAGEM
O produto deve ser armazenado em condigdes de temperatura ambiente (15- 30C). Evitar local
quente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, datas de fabricagéo e validade: vide cartucho.



