Poliginax®

sulfato de polimixina B - sulfato de neomicina - nistatina - tinidazol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAQOES
POLIGINAX® Ovulos: caixa com 12 évulos e 1
aplicadeor

POLIGINAX® Creme Vaginal: caixa com 1 bisnaga
de 60 g de creme vaginal e 12 aplicadores descar-
taveis

USO ADULTO

USO VAGINAL

COMPOSIGOES

Cada dvulo de POLIGINAX® contém:

sulfato de polimixing B........cccoveevviiecrens s 35.000 UI
sulfato de Neomicina......cccvcvvcveeeerirnerrreeenne 35.000 UI
NISTATING. ..o e, 100,000 VI
HNIAAZOL o v e e 150 mg
Excipientes: ..o, g.s.p 1 dvulo
Excipientes: fluido de dimeticona, dieo vege-

tal parciaimente hidrogenado, dleo vegetal
totalmente hidrogenado, gelatina, glicerol, sorba-
to de potéssio, dibxido de titdnio, agua purificada.

Cada 4 g de POLIGINAX® Creme Vaginal contém:

sulfato de polimixina B........ccccceeeveericeennnse. 35.000 UI
sulfato de neomicina......cccocveeeerveecrvrernerens 35.000 VI
ASTAINA..c.o e 100.000 U
BNIAAZOL. ..o 150 mg
Excipientes: ..o qspdg

Excipientes: &cido cloridrico, cosmowax J, edetato
dissodico, fluido de dimeticona, hidréxido de alumi-
nio coleidal, hidréxido de sodio, metabissulfito de
sodio, metilparabeno, propilparabeno, propileno-
gliccl, sorbitol, petrolate branco, dgua purificada.

INFORMAGOES A PACIENTE

COMOQ ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
POLIGINAX® & um antiinfeccioso de agao multipla para
uso ginecoldgico, que age nas leucorréias causadas
por vaginites de origens diversas, como por exemplo,
bactétias, fungos ou ainda por Trichomonas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
POLIGINAX® é indicado para o tratamento de pro-
cessos infecciosos ginecoldgicos em geral, acom-
panhados ou ndo de leucorréia, tais como: vagini-
tes, vulvovaginites, cervicites e uretrites.

QUANDO NAO DEVQ USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicagdes

POLIGINAX® é contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da formula. Pa-
clentes sensiveis & neomicina podem desenvolver
reagdo cruzada quando expostos a outros aminogii-
cosideos.

E CONTRA-INDICADO O USO DE POLIGINAX®
EM CRIANGCAS.

Precaucdes

Os componenies de POLIGINAX® ndo s&o habitu-
almente absorvidos pela mucosa vaginal integra.
Entretanto, recomenda-se cufdado na sua adminis-
tragdo a pacientes com doenca hepaiica ou renal e
com comprometimento auditivo. O tratamento com

POLIGINAX® devera ser interrompido se for observa-
da irritagdo ou sensibilizagdo. A candidiase intratavel
pode ser sintoma de diabetes mellitus néo identifica-
aga. Porlanto, deverdo ser realizados exames de urina
e glicose sanguinea nas pacientes que nao responde-
rem ao tratamento. Durante os trés primeiros meses de
gravidez, s6 deve ser usado quando o médico julgar o
tratamento essencial ao bem estar da paciente.

INFORME AQ MEDICO O APARECIMENTO DE REA-
COES INDESEJAVEIS.

Uso em pacientes idosas: até o momento néo hé
evidéncia que sugira que a resposta deste grupo etg-
rfo seja diferente daquela apresentada por pacientes
mais jovens.

Uso em criangas: E CONTRA-INDICADO O USODE
POLIGINAX® EM CRIANCAS.

Gravidez e lactagdo: ESTE MEDICAMENTO NAQO
DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS ou
QUE ESTEJAM AMAMENTANDQ SEM ORIENTACAO
MEDICA. INFORME IMEDIATAMENTE O SEU MEDICO
EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.

Os ovulos de POLIGINAX® deverdo ser introduzi-
dos profundamente na vagina através do aplica-
dor ou com os dedos. Durante a gravidez, o uso
do aplicador pode estar contra-indicado, sendo
necessdria a infrodugcdo manual dos 6vulos.
Neste caso, o médico devera ser consultado.

Interagées medicamentosas

Como os componentes da férmula ndo apresentam
absorgdo sistémica, ndo ha risco de interagbes com
medicamentos de uso sistémico.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZEN-
DO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
POLIGINAX® Créme ou Ovulos deve ser administra-
do por via vaginal. Os dvulos de POLIGINAX® s&o
ovulos gelatinosos moles, de cor creme e livre de
vazamentos ou deformagdes. O contetdo do dvulo
apresenta cor amareio claro a bege. POLIGINAX®
Creme é apresentado sob a forma de creme consis-
tente e homogéneo de cor amarelo claro a bege.

O periodo de tratamento deve ser obedecido, mes-
mo se houver alivio dos sintomas em poucos dias.
Usar continuamente mesmo durante o periodo
menstrual. Durante o tratamento com POLIGINAXE®,
recomenda-se que a paciente abstenha-se das re-
lagBes sexuals ou que o parceiro use preservativos
para evitar a reinfecgho. O uso de POLIGINAX®
Creme Vaginal devera ser feito preferencialmente
& noite, devido ao favorecimento da sua agéo pelo
contato local prolongadao.

Posologia
POLIGINAX® Ovulo: um évulo ao dia, durante 12
dias, de preferéncia ac deitar-se. POLIGINAX® Creme



Vaginal: uma medida do aplicador ao dia, durante
12 dias, preferencialmente ao deitar-se. Sob critério
médico, o tratamento pode ser repetido com ou sem
intervalo e a dose aumentada para duas aplicagbes
conforme a necessidade e a resposta a terapia.

MODO DE USAR
POLIGINAX® Ovulos

* Os ovulos de POLIGINAX® néo
devem ser pressionados quan-
do forem retirados da embala-
gem. Para tanto, & suficiente
puxar suavemente a lamina de
aluminio até que um Unico dvu-
lo esteja descoberto, conforme
ilustracéo.
* Cologque-0 na cavidade do aplicador e comprima-o
levemente até que se fixe perfeitamente no orificio.
* Em seguida, em posicéo ginecoldgica, introduza
o aplicador na vagina, delicadamente e profunda-
mente e empurre ¢ émbolo,
Apos cada aplicagao, o aplicador deve ser la-
vado cuidadosamente em agua morna corren-
te, ndo devendo ser usada agua fervendo.

O dvulo de POLIGINAX® ndo pode ser partido.
POLIGINAX® Creme Vaginal

+ Retire a tampa e com o seu verso
rompa o lacre da bisnaga, giran-
do a tampa.

» Encaixe o aplicador no bice da
bisnaga, mantendo o émbolo na
posigao original.

+ Aperte suavemente a bisnaga,
do fundo para o bico {de acordo
com 0 desenho), para forgar a
saida do creme para o aplicador,
até que o mesmo fique travado
{ja calibrado para 4 gramas).

* A seguir, em posicio ginecoldgica, introduza pro-
fundamente o aplicador com o creme na vagina,
de maneira delicada.

* Para liberar a medicagao, aperte o émbolo até a
sua posicao original.

Conduta em casos de esquecimento de dose
{dosagem omitida)

Caso vocé se esquega de aplicar uma dose de
POLIGINAX® no horério estabelecido pelo seu médi-
co, faga-o assim que possivel. Entretanto, se ja es-
tiver préximo do horario da dose seguinte, ignore a
dose esquecida e apligue somente a proxima dose
no horédrio recomendado, continuando normaimente
0 esquema de doses recomendade pelo seu mé-
dico. Nao ha beneficio clinico adicional ao se fazer
duas aplicacdes simulténeas.

SIGA AS ORIENTAGOES DE SEU MEDICO, RESPEI-
TANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURAGAO DO TRATAMENTO. NAO INTERROMPA
O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. NAQ USE MEDICAMENTO COM PRAZC

DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSER-
VE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

POLIGINAX® é um medicamento de agdo local, cujos
componentes ativos ndo apresentam absorgéo para
Q organismo através do revestimento interno da vagi-
na integro. As reagbes adversas decorrentes da sua
agéo local sdo geralmente raras e incluem irritagdo e
sensibilidade vulvovaginals, que podem ser contor-
nadas com duchas vaginais didrias. Considerando a
possibilidade de absorgdo dos componentes ativos,
raramente podem ocorrer reagdes adversas relacio-
nadas aos seus efeitos no organismo. A toxicidade
no aparelho auditivo é a principal fimitagdo para o
uso dos aminoglicosideos. Qutras reagdes adversas
comuns a este grupo incluem foxicidade para o0s rins
e blogusio neuromuscular. A administragéo de poli-
mixina B pode ocasionar toxicidade no sistema ner-
voso central e toxicidade renal, As reagbes adversas
apos a administragdo oral de nistatina e tinidazol séo
respectivamente: nduseas, voémitos, cdibras abdomj-
nais e vermelhidao da pele.

INFORME AQ MEDICO O APARECIMENTO DE REA-
COES INDESEJAVEIS.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRAN-
DE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Como os componentes da formula néo apresentam
absorgéo sistémica, ndo ha risco de superdosa-
gem.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

POLIGINAX® Ovulos deve ser mantido em iempera-
tura ambiente (15°C a 30°C), em local seco e prote-
gido da luz.

POLIGINAX® Creme Vaginal deve ser mantido em tem-
peratura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS,
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N2 de lote, data de fabricagio e de validade: vide
cartucho e/ou rétulo

POLIGINAX® Ovulos

Fabricado por:

Catalent Brasil Ltda.

Av. Jerome Case, 1277-Sorocaba -SP

Embatado e distribuido por SOLVAY FARMA LTDA.

POLIGINAX® Creme Vaginal

Fabricado e embalado por:

Laboratdrios Stiefel Lida.

Rua Professor Jodo Cavalheiro Salem, n? 1081/1301
- Guarulhos - SP

Distribuido por SOLVAY FARMA LTDA.
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