Trivagel -N _
fosfato dissodico de dexametasona + ASSOCIACAO

Forma farmacéutica e apresentagao
Creme vaginal - bisnaga de 60g acompanhada de 10 aplicadores descartaveis de 5g.
USO ADULTO

Composigao

Creme - cada 5g contém:

dexametasona (fosfato dissOdiCO) ...........uvvvvevvivivivivnnnnnnns 0,32 mg
Nistating ........ooovvniii s 100.000 Ul
sulfato de NEOMICING ..........oevviiiiiiiii e 10 mg
Hrotricing ..o 2 mg
propionato de SOAIO .........oovviiiiiiiiieeeeieee e 50 mg
ACIAO DOFICO . 150 mg

Excipientes: emulgade, 6leo mineral, lorol, metilparabeno, propilparabeno, acido latico e agua
destilada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdao esperada do medicamento

Combater a proliferagdo de bactérias e fungos na mucosa vaginal.
Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e umidade.

Prazo de validade

24 meses apos data de fabricagao.

Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.
Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término.
Informar ao seu médico se estiver amamentando. Seu uso durante a gestagao e lactagao deve
ficar a critério médico que estabelecera se os beneficios para a mée justificam o potencial risco
para o feto.

Cuidados na administragao

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Interrupgao do tratamento

A interrupgao de qualquer tratamento médico pode prejudicar a cura da doenca.
Consulte seu médico antes de interromper a terapéutica, qualquer que seja 0 motivo.
Reacgdes adversas

Informe ao seu médico a ocorréncia de reacbes desagradaveis.



Sao raras as reagdes adversas relacionadas aos seus efeitos sistémicos devido ao seu uso local,
tais como ototoxicidade, nefrotoxicidade e bloqueio neuromuscular.

Podera ocorrer irritagdo local e sensibilidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Uso concomitante com outras substancias

Por ser de uso local, o risco de TRIVAGEL-N interagir com medicamentos de uso sistémico é
praticamente minimo.

Contra-indicagoes e precaucgoes
Hipersensibilidade aos componentes da formula.

Podera haver reacao cruzada em individuos sensiveis a neomicina, quando forem expostos a
outros aminoglicosideos.

Apesar de sua acao local, recomenda-se cuidado ao administrar a pacientes com doenca renal,
hepatica ou auditiva. Nao € conveniente seu uso em pacientes imunodeprimidos ou com
processos extremamente purulentos na mucosa vaginal e em pacientes com Infecgbes virais
topicas ou sistémicas, Insuficiéncia cardiaca, Ulcera péptica, Osteoporose e Diabetes mellitus.

NAO~PODERA SER APLICADO EM GRANDES AREAS DO CORPO, QUANDO EXISTIREM
LESOES DE QUALQUER TIPO, FERIDAS OU QUEIMADURAS.

Produto de uso exclusivo em adultos.
O uso em criangas representa risco a saude.

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

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

INFORMAGOES TECNICAS

TRIVAGEL-N reune em sua composigao elementos altamente eficazes em eliminar e impedir a
proliferacao bacteriana e fungica na mucosa vaginal. A presenca de uma concentragdo mini-ma
de dexametasona da ao TRIVAGEL-N uma agéao antiinflamatéria com reduc¢ao do edema local
levando a um rapido desaparecimento da dor e do prurido.

Acao antifangica: a Candida albicans é o fungo mais frequentemente encontrado nas
vulvovaginites. Para combater este agente, TRIVAGEL-N inclui em sua composi¢ao a nistatina, o
acido bdrico e o propionato de sédio.

A nistatina se liga a molécula do esterol presente na membrana dos fungos, alterando a
permeabilidade celular e permitindo a saida de moléculas essenciais a vida do fungo. Nao é
absorvida pela mucosa. Nao produz hipersensibilizacdo e nem irritacao local.

O acido bérico tem acao antisséptica impedindo a multiplicagdo de bactérias e fungos. Além
disso, permite a manutencgao do pH acido da vagina, favorecendo a manutencgao da flora vaginal
normal.

O propionato de sédio tem uma acgéao fungistatica, aliviando também o prurido e a irritagéo local.

Acdo antibacteriana: as vulvovaginites bacterianas tem como agentes mais frequentes:
Gardnerella vaginalis; Mycoplasma hominis; Mobiluncus curtisii; Mobiluncus mulieris; Bacte-roides
sp; etc. Para combater estes agentes, TRIVAGEL-N associa dois antibiéticos com ampla acao
sobre estas bactérias.

A neomicina € um aminoglicosideo hidrossollivel com agéo bactericida sobre Gram positivos e
Gram negativos. Nao costuma produzir reagdes de hipersensibilidade local.

A tirotricina é um antibidtico que possui dois componentes ativos, a gramicidina e a



tirocidina. O primeiro atua com maior especificidade contra Gram positivos e o segundo, mais
contra Gram negativos. Quando a vulvovaginite for ocasionada pelo Trichomonas vaginalis, é
conveniente o uso de um imidazdlico sistémico para que a resposta terapéutica seja mais
adequada.

Indicacobes
Vaginites e vulvovaginites, cervicites, uretrites, pruridos vulvares.
Contra-indicagoes

TRIVAGEL-N esta contra-indicado em pacientes que apresentam manifestagées alérgicas a
qualquer um dos seus componentes, particularmente a neomicina, podendo ocorrer exante-mas
cuténeos em 6 a 8% dos pacientes. Individuos sensiveis a neomicina poderao desenvolver reagéo
cruzada quando expostos a outros aminoglicosideos.

Nao é conveniente o seu uso em pacientes imunodeprimidos ou com processos extremamente
purulentos na mucosa vaginal e em pacientes com Infecgdes virais topicas ou sistémicas,
Insuficiéncia cardiaca, Ulcera péptica, Osteoporose e Diabetes mellitus.

Apesar de sua agao local, recomenda-se cuidado ao administrar a pacientes nefropatas,
hepatopatas ou com comprometimento auditivo.

Posologia
Carregar o aplicador até o seu limite (5g) e aplicar via vaginal 1 vez ao dia por 7 a 10 dias.
Instrugbes de uso:

Vocé encontrara nesta embalagem 1 (uma) bisnaga com 35 gramas de creme e 07 aplicadores
descartaveis. Para utilizar o medicamento, proceda da seguinte maneira:

1. Retire a tampa da bisnaga.

2. Perfure o lacre da bisnaga com o fundo da tampa e adapte o aplicador.

3. Aperte suavemente a bisnaga até que o émbolo chegue ao topo, enchendo o aplicador.
4. Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga.

5. Introduzir profundamente o aplicador que contém o creme, na vagina, preferencialmente na
posicao deitada, elevando-se as pernas.

ATENGAO
Transferir todo o conteudo do aplicador na vagina. Apds usar o aplicador, deve-se descarta-lo.

Durante o tratamento, o0 medicamento deve ser conservado em tempertaura ambiente (entre 15°C
e 30°C), protegido da luz e umidade.

Precaucgoées e adverténcias

Seu uso durante a gestacgéao e lactagéao deve ficar a critério médico ja que néo existem dados
disponiveis.

NAO PODERA SER APLICADO EM GRANDES AREAS DO CORPO, QUANDO EXISTIREM
LESOES DE QUALQUER TIPO, FERIDAS OU QUEIMADURAS.

Produto de uso exclusivo em adultos.
O uso em criangas representa risco a saude.
Interacao medicamentosa

Por ser de uso local, o risco de TRIVAGEL-N interagir com medicamentos de uso sistémico é
praticamente minimo.

Reagdes adversas

Sao raras as reagdes adversas relacionadas aos seus efeitos sistémicos devido ao seu uso local,
tais como ototoxicidade, nefrotoxicidade e bloqueio neuromuscular. Podera ocorrer irritacao local e



sensibilidade.
Superdosagem

Até o momento nao ha relatos de superdosagem. Caso ocorra, o tratamento devera ser de
suporte e sintomatico.

Pacientes idosos

Nao ha recomendacgdes especiais sobre o uso do produto em idosos, desde que observadas as
precaucdes e contra-indicagbes comuns ao produto.
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