Modelo de Bula
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

Gino-Loprox®
ciclopirox olamina

Forma farmacéutica e apresentacao

Creme vaginal - bisnaga com 35 g + 6 aplicadores.

USO ADULTO

USO GINECOLOGICO TOPICO
Composicéao

Cada g contém:
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(@lcool benzilico, 2-octildodecanol, parafina perliquida, alcool estearilico, alcool
cetilico, alcool miristilico, polissorbato 60, monoestearato de sorbitano, &cido
latico, agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: GINO-LOPROX® (ciclopirox olamina) é um
medicamento que tem acédo antifungica, a base de ciclopirox olamina, utilizado nas
micoses vaginais.

Cuidados de armazenamento: na sua embalagem original, GINO-LOPROX®
(ciclopirox olamina) deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o medicamento confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use
medicamento com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua
saude.



Gravidez e Lactacdo: Informe seu médico caso ocorra gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap0s o seu término. Durante a gravidez, o produto somente deve
ser usado sob estrita indicacdo médica. Informar ao médico se esta
amamentando.

Cuidados de administracdo: siga a orientacdo de seu médico respeitando
sempre 0s horérios, as doses e a duracao do tratamento. As medidas higiénicas
complementares recomendadas pelo médico devem ser rigorosamente
observadas.

Interrupcdo do tratamento: o tratamento deve ser mantido durante o tempo
indicado e informe ao seu médico se ndo houver melhora apés o periodo de
tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

ReacOes adversas: : GINO-LOPROX® (ciclopirox olamina) geralmente é bem
tolerado. Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais
como: irritacdo, sensacao de queimacdao, prurido ou dermatite alérgica de contato.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contra-indicacbes e Precaucfes: GINO-LOPROX® (ciclopirox olamina) n&o
deve ser utilizado em caso de alergia a qualquer de seus componentes. Informe
seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento. Durante a menstruacao, o tratamento com GINO-LOPROX®
(ciclopirox olamina) ndo € afetado. Se houver previsdo de inicio do préximo ciclo
menstrual antes do término do tratamento prescrito pelo médico, recomenda-se,
quando possivel, postergar o inicio do tratamento para o dia seguinte ao término
do ciclo menstrual. Caso o tratamento ndo esteja no inicio, complete-o até o seu
término. GINO-LOPROX® (ciclopirox olamina) contém uma parafina que pode
causar rompimento ou vazamento de preservativos de latex, portanto, o contato
entre GINO-LOPROX® (ciclopirox olamina) e preservativos de latex deve ser
evitado para que a protecado proporcionada pelos preservativos nao seja perdida.

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

INFORMACOES TECNICAS

A ciclopirox olamina € um fungicida de amplo espectro para uso topico, com alto
poder de penetracdo. E altamente eficaz praticamente contra todos os agentes
patogénicos causadores de micoses genitais.



Indicacdes

Antimicaotico tépico para uso ginecoldgico.

Contra-indicagoes

O contato de GINO-LOPROX® (ciclopirox olamina) com a regido ocular deve
ser evitado. Nao deve ser usado em casos de hipersensibilidade conhecida
ao ciclopirox ou a qualquer componente da férmula. GINO-LOPROX®
(ciclopirox olamina) contém uma parafina que pode causar rompimento ou
vazamento de preservativos de latex, portanto, o contato entre GINO-
LOPROX® (ciclopirox olamina) e preservativos de latex deve ser evitado para
gue a protecao proporcionada pelos preservativos nao seja perdida.

Precaucdes e Adverténcias

Durante a menstruagdo, o tratamento com GINO-LOPROX® (ciclopirox
olamina) ndo é afetado. Se houver previsdo de inicio do proximo ciclo
menstrual antes do término do tratamento prescrito pelo médico,
recomenda-se, quando possivel, postergar o inicio do tratamento para o dia
seguinte ao término do ciclo menstrual. Caso o tratamento ndo esteja no
inicio, complete-o até o seu término.

Pode ocorrer infeccdo reciproca do parceiro. Para prevenir a reinfeccéo,
recomenda-se que o parceiro da paciente também consulte um médico.

Uso na gravidez e lactacdo: a aplicacdao de GINO-LOPROX® (ciclopirox
olamina) sO devera ser considerada durante a gravidez ou lactacdo se
absolutamente essencial.

Interac6es medicamentosas

N&o ha relato até o momento.

Reacdes adversas

Em raros casos, reacfes locais transitorias, como sensacdo de queimacao
ou prurido podem ocorrer, assim como dermatite alérgica de contato.

Posologia

GINO-LOPROX® (ciclopirox olamina) creme vaginal é administrado por meio de
aplicador intravaginal (cada aplicador cheio contém 5 g), uma vez ao dia, antes de
deitar, durante 6 dias consecutivos. Se necessario, prolongar o tratamento por
mais 6 dias consecutivos ou a critério médico.



Modo de usar:

Recomenda-se que 5 g de GINO-LOPROX® (ciclopirox olamina) (1 aplicador
cheio) sejam introduzidos profundamente na vagina com o auxilio do aplicador
descartavel. Isto € melhor conseguido com a paciente na posicdo supina, com a
pernas levemente elevadas em relacao ao corpo.

Para encher o aplicador, adapte-o a boca da bisnaga com o émbolo abaixado e
comprima a bisnaga até encher o aplicador.

Introduzir totalmente o aplicador cheio na vagina e empurrar o émbolo.

E melhor aplicar o creme antes de se deitar. Um novo aplicador descartavel deve
ser enchido e usado para cada aplicacao.

Apos o uso, descarte o aplicador usado.

Para evitar reinfeccdo, recomenda-se que o tratamento com GINO-LOPROX®
(ciclopirox olamina) seja estendido para incluir as areas da pele ao redor da vagina
(genitdlia externa até a regido anal). Para este propésito ndo se utiliza o aplicador,
mas um pouco do creme deve ser retirado diretamente do tubo em um chumaco
de algodéao para aplicacgéao.

Superdosagem

Nado h& experiéncia de superdosagem com preparagdes contendo ciclopirox.
Contudo, ndo se espera que ocorram efeitos sistémicos relevantes se GINO-
LOPROX® (ciclopirox olamina) for aplicado a grandes areas ou usado muito
freqientemente.

Pacientes idosas

N&do ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado
desse medicamento por pacientes idosas.
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