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Vida: nosso principio ativo.

TRINIZOL-M®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

CREME VAGINAL
30 MG/G + 20 MG/G



vci-farma
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Trinizol-M ©
tinidazol
nitrato de miconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

TRINIZOL-M ® CREME VAGINAL: cartucho contendo 1 bisnaga com 40 g de cremepéicadores
descartaveis.

TRINIZOL-M ® CREME VAGINAL: cartucho contendo 1 bisnaga com 80 g de cremeptchdor.

USO ADULTO
USO INTRAVAGINAL

COMPOSICAO

Cada grama de TRINIZOL-RICREME VAGINAL contém:
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*(hietelose, glicerol, metilparabeno, propilparatemix de alcool cetoestearilico + polissorbato réitg
de petrolato liquido + petrolato amarelo + lanotmédra + alcool de lanolina + parafina, 4gua
purificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato de miconazol) é indicado natamento tdpico das vulvovaginites
sensiveis aos componentes da formula.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O miconazol é recomendado como tratamento de esdallcandidiase vulvovaginal. Um estudo com uso
de creme de nitrato de miconazol a 2% em pacieost@scandidiase durante 7 dias, mostrou uma cura de
70,1%.

Um outro estudo mostrou que 24 pacientes com tocdase vaginal refratarias a tratamento anterior
com metronidazol, tiveram taxa de cura de 92% quaradadas com tinidazol oral e vaginal.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O tinidazol é um derivado 5-nitroimidazdlico, cogéia antimicrobiana, sendo indicado no tratamento de
infeccdes causadas por protozoarios suscetiveipeofilaxia de infeccées anaerébicas.

O miconazol € um fungistatico imidazdlico, do grujms azol-derivados, considerado de amplo espectro.
Pequenas quantidades sdo absorvidas sistemicacoemtdministracédo vaginal.

TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato de miconazol) inibe a biosss® do ergosterol e de outros esteroides,
danificando e alterando a permeabilidade seletivendmbrana celular fangica e resultando na perda de
substancias essenciais intracelulares. Inibe, tamnlaébiossintese dos triglicérides e dos fosfotipid
fangicos, inibe as atividades enzimaticas oxidative proxidativas, resultando no aumento de
concentragdes toxicas de peréxido de hidrogénique contribui para a deterioragdo de organelas e
necrose celular.

Na Candida albicans, TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato de miconazol) inibe a transfacdo dos
blastoporos em formas micelares invasivas.

4. CONTRAINDICACOES

TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato de miconazol) é contraindicadgpacientes com histéria prévia de
hipersensibilidade ao tinidazol, ao miconazol mualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &Anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Em casos de reagdes de hipersensibilidade owddtiocal, o uso de TRINIZOL-fi(tinidazol, nitrato
de miconazol) deve ser descontinuado.
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Bebidas alcodlicas ou outros preparados contertimlahdo devem ser ingeridos durante e até 3 dias
apos o tratamento com o medicamento.
Aplicar o creme um pouco antes de deitar, a naitepenos que seja indicado outro modo. Utilizar
medidas higiénicas para controlar as fontes degéafe ou de re-infeccao.
TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato de miconazol) deve ser apliwagpenas por via intravaginal.

Precaucdes

As pacientes devem ser orientadas a lavar as séas oom sabonete e agua antes e apds usar o
medicamento.

As pacientes devem usar apenas roupas intimassiepuitar o uso de roupas intimas de tecido intét
(como nylon), utilizar as de algodao.

As pacientes devem evitar duchas ou outros prodai@isais a menos que seja indicado.

Uso durante a Gravidez e Lactacdo

O tinidazol é excretado no leite materno. Se o oadéento for administrado durante o periodo de
lactacdo, um método alternativo para alimentac&eridaca devera ser instituido.

TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato de miconazol) € um medicamento classificado na categoria C de
risco de gravidez. Portanto, este medicamento ndcede ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de TRINIZOL-M na habilidade de dirigir e operar maquinas nasiiematicamente avaliado.
N&o ha evidéncias sugerindo que este medicamensa @detar essas habilidades.

USO EM IDOSAS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso em pacientes idosasido ha restricdo especifica para pacientes idAsasesmas orientacbes dadas
as adultas jovens devem ser seguidas para as feadidosas.

Uso em pacientes pediatrico medicamento ndo € indicado para pacientes pedsitr
Uso durante a gravidez:(vide acima).
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestao de alcool etilico é incompativel comso de medicamentos contendo tinidazol, dando lagar
reacdes, tais como nausea, vomito, célicas abdésrenabor.

Bebidas alcodlicas ou outros preparados conterabmlatievem ser evitados durante e até 3 dias apds o
tratamento com TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato deganazol).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato de miconazol) cremeaginal deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e ad@ce pode ser utilizado por 48 meses a partiata d
de fabricacéo.

Manter a bisnaga devidamente tampada apés o usedicamento.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodoeone branco, homogéneo com odor caracteristico.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada 5 gramas (1 dose) do creme vaginal TRINIZJL{Nhidazol, nitrato de miconazol) contém 150
mg de tinidazol e 100 mg de nitrato de miconazol.
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Aplicar o conteudo de 1 aplicador cheio (aproxinmeate 5 g de creme), por via intravaginal, 1 vaz po
dia, antes de deitar, durante 7 dias seguidos.

TRINIZOL-M® (tinidazol, nitrato de miconazol) deve ser apliwagrofundamente na vagina, de
preferéncia fora do periodo menstrual.

Porém, a paciente ndo deve descontinuar a medicax@aso do periodo menstrual iniciar durante o
tratamento. Deve-se usar absorventes externos iatefinos.

A paciente deve continuar o uso do medicamentonteirendos os dias do tratamento, mesmo que 0s
sintomas melhorem nos primeiros dias. Caso o medint vaze pela vagina durante o dia, a paciente
deve usar um protetor diario, mas nao deve usgpdasndurante o tratamento. Para uma aplicacéo do
medicamento mais facil, o aplicador pode ser mait@n um pouco de agua quente.

Também pode ser usado um gel lubrificante, masseadeve utilizar lubrificantes a base de petréleo

(vaselina).

INSTRUCOES PARA APLICACAO DO MEDICAMENTO

S

¥

1. Retirar a tampa da bisnaga;

2. Perfurar o lacre da bisnaga com o fundo da tah@a utilizar outro material para perfurar o lacre

n =

3. Encaixar o aplicador no bico da bisnaga previaenaberta, rosqueando-o;

A

4. Para encher o aplicador, segurar com firmezarafja e o aplicador encaixado e apertar suaveraente
bisnaga até que o émbolo chegue ao topo. Retaplicador e tampar novamente a bisnaga;
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5. Introduzir cuidadosamente o aplicador carregéglareme na vagina, o mais profundo possivel, sem
causar desconforto, de preferéncia na posicdodraal (deitada) e com as pernas dobradas. Empurrar
lentamente o émbolo até o final esvaziando o ajicaRetirar cuidadosamente o aplicador e destarta-

Atencéo:
Certificar-se de que todo o conteddo do aplicagomha sido transferido para a vagina. Utilizar o
aplicador apenas 1 vez. Apés a aplicacédo, descadplicador.

Dose Omitida

Caso a paciente esqueca de administrar TRINIZGL{Nhidazol, nitrato de miconazol) no horario
estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de atnér a proxima dose, deve desconsiderar a dose
esquecida e utilizar a proxima. Neste caso, a pecreo deve utilizar a dose duplicada para

compensar doses esquecidas. O esquecimento dpattsseomprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS
Foram reportados casos isolados de irritacdo lacah sensacdo de queimacgdo. Caso isso ocorra, a
administragcdo do produto deve ser descontinuada.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
10. SUPERDOSE
Em caso de superdose, empregar tratamento sintangétie suporte, conforme a necessidade.
A absorcao sistémica do miconazol e do tinidazmhbos, quando administrados por via intravagi@al,
minima.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registro MS n° 1.0550.0047 \LLA Ve Y
C
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA ga
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP i/“

CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula

Nimero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo| aprovacao da
peticdo
Gerado no 10457 - SIMILAR
momento do - Incluséo Inicial
peticionamento | de Texto de Bula 05/07/2013 N&o se aplica N&o se aplica
eletrdnico — RDC 60/12 (versdo inicial)




