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Gel vaginal
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
metronidazol
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Gel vaginal de 100 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga com 50 g + 10 aplicadores descartaveis ou 25* bisnagas
com 50 g + 250 aplicadores descartaveis.

*Embalagem hospitalar

USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 g de gel vaginal de 100 mg/g contém:

MEITONIAAZOL ....eeiiiieiieeiieie ettt et e et e st e et e e st esseeseeseeste st e essesseensesseensanseenseessensenssenseensensennes 100 mg
RS 161 00 Lo Sl 3N o TSRS 1,0g
*carbomer 934, hidréxido de sodio, propilenoglicol, cloreto de benzalconio, edetato dissddico di-hidratado,
metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico e agua purificada.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O metronidazol gel vaginal esta indicado no tratamento de tricomoniase (infecgdes produzidas por varias espécies
de Tricomonas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O metronidazol gel vaginal ¢ um anti-infeccioso de uso local indicado no tratamento de tricomoniase. A absorgao
maxima ocorre entre 8 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O metronidazol gel vaginal ndo deve ser usado se vocé ja teve alergia ao metronidazol ou outro derivado
imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.
Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de metronidazol para tratamento com duragdo prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo seu
médico.

Caso o tratamento com metronidazol, por razdes especiais, necessite de uma duracdo maior do que a geralmente
recomendada, vocé devera realizar regularmente testes hematologicos (sangue), principalmente contagem
leucocitaria (contagem de leucdcitos). Seu médico irda monitora-la quanto ao aparecimento de reacdes adversas
como neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia (sensagdes
cutaneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressdo), ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos),
vertigem (sensacdo de girar, de que o ambiente esta se movendo), tontura e crises convulsivas.

O metronidazol gel vaginal pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabolitos de metronidazol).

Durante a menstruagao, o tratamento com metronidazol gel vaginal ndo ¢ afetado. Se houver previsao 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.

Voceé ndo deve ingerir bebidas alcoolicas ou medicamentos que contenham 4lcool em sua formulagao durante e no
minimo 1 dia ap6s o tratamento com metronidazol, devido a possibilidade de efeito antabuse, com aparecimento
de rubor (vermelhiddo), vOmito e taquicardia (acelera¢do do ritmo cardiaco).



Foram reportados casos de hepatotoxicidade (toxicidade no figado)/insuficiéncia hepatica aguda (redugdo da
fung¢@o do figado), incluindo casos fatais, com inicio muito rapido apds o comego do tratamento, em pacientes com
Sindrome de Cockayne [(doenga hereditaria rara, caracterizada por varias anomalias, entres as quais: transtornos
de fotossensibilidade (excesso de sensibilidade a luz solar), atraso grave do desenvolvimento fisico, retardo mental
grave, microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auditiva e, dependendo da gravidade, morte precoce)]
usando medicamentos contendo metronidazol para uso sistémico. Portanto, nesta populacdo, o metronidazol deve
ser utilizado apdés uma cuidadosa avaliagdo de risco-beneficio, e apenas se ndo houver tratamento alternativo
disponivel.

Os testes da funcao do figado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante e apos o
término do tratamento até que a fungdo do figado esteja dentro dos limites normais ou até que os valores basais
sejam atingidos. Se os testes da fungdo do figado se tornarem acentuadamente elevados durante o tratamento, o
medicamento deve ser descontinuado.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e
exames laboratoriais periédicos para controle.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu médico
quaisquer sintomas de potencial dano ao figado (tais como novo evento de dor abdominal constante, anorexia
(reducdo ou perda de apetite), enjoo, vomito, febre, mal-estar, cansago, ictericia (cor amarelada da pele e olhos),
urina escurecida ou coceira) e parar de usar metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de rea¢es cutineas bolhosas severas, como sindrome de Stevens
Johnson (SSJ) (forma grave de reagao alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo),
necrolise epidérmica toxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupcdo generalizada, com bolhas rasas
extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca de grande queimadura, resultante principalmente de uma
reagdo toxica a varios medicamentos) ou pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) (doenga rara, que se
caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pustulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e aumentos
dos leucdcitos no sangue) (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).
Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o tratamento com metronidazol gel vaginal deve
ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de satide mental, tais como
pensamentos irracionais, alucinagdes, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de automutilagao ou
suicidio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tiveram problemas semelhantes antes. Se
vocé ou outras pessoas ao seu redor perceberem algum destes efeitos colaterais, pare de tomar este medicamento
e procure imediatamente o seu médico.

Converse com seu médico ou farmacéutico se vocé sentir dor abdominal, colicas, diarreia com possivel fezes
sanguinolentas (que podem ser sinais doenga inflamatoria intestinal); e se vocé sentir sintomas como dor de cabega,
confusdo, disturbios visuais e convulsdes (que podem ser sinais de uma condig@o cerebral chamada Sindrome de
Encefalopatia Posterior Reversivel ou PRES)

Informe ao seu médico caso esteja tomando qualquer medicamento que possa causar distirbios no
eletrocardiograma — ECG [como medicamentos antiarritmicos (utilizados para tratamento de distarbios do ritmo
cardiaco), alguns antibidticos, medicamentos psicotropicos].

Converse com seu médico ou farmacéutico se tiver sintomas semelhantes aos da gripe ¢ uma erupgdo cutanea
com febre, ganglios linfaticos aumentados ¢ aumento de um tipo de gldbulos brancos (eosinofilia). Outros
resultados anormais de analises sanguineas podem incluir (mas ndo estdo limitados a) aumento dos niveis de
enzimas hepaticas. Se desenvolver alguma das reagdes acima mencionadas, pare imediatamente o tratamento e
contate o seu médico ou profissional de satde.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte suibita);

Nio tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo



cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio, inclusive com risco
de morte;

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢cdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coraciio no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
corpo).

Gravidez e amamentacio

O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que este medicamento atravessa
a barreira placentaria e seus efeitos sobre a organogénese fetal (formacdo das células que estdo formando o feto)
humana ainda sdo desconhecidos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-
dentista.

Visto que o metronidazol ¢ excretado no leite materno, a exposicdo desnecessaria ao medicamento deve ser
evitada.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentac¢io do bebé.

Populacdes especiais
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosas.

Pacientes com encefalopatia hepatica (disfungdo do sistema nervoso central em associa¢ao com faléncia hepatica)
devem ter cautela quanto ao uso de metronidazol gel vaginal. Siga a orientacdo do médico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou cronica, do sistema nervoso central e periférico devem ter cautela ao aplicar
metronidazol gel vaginal devido ao risco de agravamento do quadro neuroldgico. Siga a orientacdo do médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusdo, tontura, vertigem
(sensagdo de girar, de que o ambiente estd se movendo), alucinagdes (ver ou ouvir coisas que ndo existem),
convulsdes ou distlirbios visuais temporarios (como visdo dupla ou turva) (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”)

Interferéncia com exames laboratoriais O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de
sangue (aminotransferase [ALT], aspartato aminotransferase [AST], lactato desidrogenase [LDH], triglicerideos,
glicose), o que pode levar a um falso negativo ou a um resultado anormalmente baixo.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nao significa a cura.
A interrupg¢ao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com
metronidazol ¢ no minimo 1 dia ap6s o mesmo, devido a possibilidade de reagdo do tipo dissulfiram (efeito
antabuse), com aparecimento de rubor (vermelhiddo), vomito e taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco).

Dissulfiram: foram relatadas reacdes psicoOticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol e
dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e aumento do risco
hemorragico, causado pela diminui¢do do catabolismo hepatico. Em caso de administracdo concomitante, o
médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste posologico da terapia
anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.



Litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as
concentragdes plasmaticas de litio, creatinina e eletrolitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. O médico deve monitorar rigorosamente os
niveis plasmaticos de ciclosporina e creatinina.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da elimina¢do de metronidazol, resultando em niveis no plasma reduzidos.
Fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade.

Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode levar a uma
severa toxicidade do bussulfano.

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo QT,
particularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de
prolongar o intervalo QT.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Depois de aberto, o medicamento deve ser mantido em sua embalagem original e ao abrigo do calor excessivo.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Gel homogeéneo, branco a levemente amarelado, isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para a sua seguranga, a bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta embalagem nao requer uso de objetos cortantes,
portanto, perfure o lacre da bisnaga introduzindo o pino perfurante da tampa.

A bisnaga contém quantidade suficiente para 10 aplicagdes. O aplicador preenchido até a trava do émbolo
consome, por dose, a quantidade maxima de 5 g do produto, considerando-se inclusive a quantidade de
medicamento que permanece no aplicador ap6s a administracdo. O conteido de metronidazol gel vaginal ¢é
calculado para dez dias de tratamento continuos ou a critério médico.

Lavar as mdos antes e ap6s o uso de metronidazol gel vaginal e evitar o contato direto das maos com o local da
aplicacao.

1. Remover a tampa da bisnaga e rosquear
completamente o aplicador ao bico da bisnaga,
garantindo o alcance até o final do bocal.

2. Segurar a bisnaga com uma das méaos, € com a
outra puxar o émbolo do aplicador até encostar ao

A —
final da canula. g
1
A o~ - P =
3. Com o émbolo totalmente puxado e em posicao =\ =
horizontal, apertar vagarosamente a base da bisnaga N =
com os dedos, de maneira a empurrar o gel e e

preencher a canula do aplicador até a trava. Cuidar
para que o gel nfio extravase a posi¢do em que o




émbolo travou. Para facilitar a aplicacdo, exceder
apenas um pouco do produto na ponta.

Atencao: aperte a bisnaga com cuidado para o gel
nio extravasar o émbolo.
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4. Retirar o aplicador e fechar imediatamente a \“x,}h WA
bisnaga. —i) .g:-q_u_un_,_
— ¥ -\-\-H-\-H"'\-\. -

5. Introduzir o aplicador profundamente na cavidade
vaginal e empurrar o émbolo até esvaziar
completamente o aplicador. Para facilitar a
aplicagdo, recomenda-se que a paciente esteja
deitada, com as pernas elevadas.

A cada aplicagdo, utilizar um novo aplicador e apds o uso, inutilizé-lo.

Fazer 1 aplicacdo de preferéncia a noite, ao deitar-se, durante 10 a 20 dias. Cada aplicagéo (5 g de gel) contém 500
mg de metronidazol.

Nao ha estudos dos efeitos de metronidazol gel vaginal administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca ¢ para eficacia deste medicamento, o uso deve ser somente ginecologico, conforme orientagdo do seu
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Caso esqueca de uma aplicacdo, faga-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do horario da aplicacao
seguinte, espere por este horario respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca faga duas
aplicagdes a0 mesmo tempo.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Disturbios gastrintestinais:

Desconhecida: dor epigastrica (dor de estdmago), nausea, vomito, diarreia, mucosite oral (inflamacéo dos tecidos
moles da boca), alteragcdes no paladar incluindo gosto metalico, anorexia, casos reversiveis de pancreatite
(inflamacdo no pancreas), descoloragdo da lingua/sensacdo de lingua aspera (devido ao crescimento de fungos,
por exemplo).

Distarbios no sistema imunologico:
Rara: choque anafilatico (reagdo alérgica grave).
Desconhecida: angioedema (presenga de edema de pele, mucosas ou visceras, acompanhadas de urticarias)

Disturbios do sistema nervoso:

Muito rara: relatos de encefalopatia (por exemplo, confusdo e vertigem (sensagdo de girar, de que o ambiente esta
se movendo) e sindrome cerebelar subaguda (por exemplo, ataxia, disartria (dificuldade de articular as palavras),
alteragdo da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento involuntario, rapido e repetitivo do globo ocular)



e tremor), que podem ser resolvidos com a descontinuagdo do tratamento com o medicamento; dores de cabega,
convulsdes, tontura.

Desconhecida: neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) sensorial periférica, meningite asséptica
(inflamacdo nas membranas ¢ tecidos que envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Disturbios cardiacos:
Desconhecida: alteragdes nas atividades elétricas do coragdo foram observadas no eletrocardiograma — ECG
(Sindrome do QT longo) particularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que

possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

Disturbios psiquidtricos:
Muio rara: alteragdes psicoticas incluindo confusdo e alucinagdes,
Desconhecida: humor depressivo.

Disturbios visuais:

Muito rara: alteracdes visuais transitérias como diplopia (visdo dupla), miopia (visdo curta), visdo borrada,
diminui¢do da acuidade (qualidade) visual e alterag@o da visualiza¢do das cores;

Desconhecida: neuropatia optica (doenga que afeta um ou varios nervos, neste caso o nervo Optico) / neurite
(inflamagdo do nervo).

Disturbios do ouvido e labirinto:
Desconhecida: deficiéncia auditiva/perda da audi¢ao (incluindo neurossensorial), tinido (zumbido no ouvido).

Distarbios no sangue e no sistema linfatico:

Muito rara: foram relatados casos de agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células brancas do
sangue), neutropenia (diminui¢ao do nimero de neutréfilos no sangue) e trombocitopenia (diminui¢do no numero
de plaquetas sanguineas).

Distirbios hepatobiliares:

Muito rara: foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT, fosfatase alcalina), hepatite
colestatica ou mista (tipos de inflamagdes do figado) e les@o das células do figado, algumas vezes se manifestando
com ictericia (cor amarelada da pele e olhos). Foram relatados casos de faléncia da fungéo do figado necessitando
de transplante em pacientes tratados com metronidazol em associagdo com outros medicamentos antibioticos.

Disturbios na pele e tecido subcutineo:

Muito rara: rash (erupg¢des cutineas), erupcdes pustulosas (pequenas bolhas com contetido amarelado "pus"),
pustulose exantematica generalizada aguda (doenca rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de
pustulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucocitos no sangue), prurido (coceira),
rubor, urticéria (erupg¢do na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira),

Desconhecida: erupgdo fixa medicamentosa (lesdo na pele devido a reagdo alérgica a medicamentos), sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do
corpo), necrolise epidérmica toxica (quadro grave, caracterizado por erupgdo generalizada, com bolhas rasas
extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca de grande queimadura, resultante principalmente de uma
reacdo toxica a varios medicamentos).

Distarbios gerais:
Desconhecida: febre.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Apesar de a correta via de administragdo desta apresentagdo de metronidazol ser vaginal e, ndo se dispor de
informagoes sobre casos de superdose por esta via, cabe informar que foram relatadas ingestdes orais Unicas de
doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicidio e superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vOmito, ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos) e desorientacdo leve. Nao
existe antidoto especifico para superdose com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose pesada, o médico
deve instituir tratamento sintomatico e de suporte.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N°. Data de Versoes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
1 Bisnaga com 50 g de
gel vaginal,
o) ol b 10
GENERICO - Atualizagio de texto de bula 25 Bisnz as com 5 0 de
20/03/2014 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A conforme bula padrio VP/VPS gas ¢ &
0205776/14-0 . L gel vaginal,
Texto de Bula — publicado no bulario.
acompanhadas de 250
RDC 60/12 .
aplicadores (Emb.
Hosp.).
1 Bisnaga com 50 g de
gel vaginal,
(10452) — acompanhada de 10
GENERICO — 6. Como devo usar este aplicadores.
. - ) o .
09/12/2015 | 1071126/15-1 | Notificacdo de N/A N/A N/A N/A | medicamento?/ vp/vpg | 20 Bisnagas com 30 g de
Alteracdo de 8. Posologia e modo de usar. gel vaginal,
Texto de Bula — acompanhadas de 250
RDC 60/12 aplicadores (Emb.
Hosp.).
1 Bisnaga com 50 g de
(10452) — gel vaginal,
GENERICO — 8. Quais os males que acompanhada de 10
29/08/2016 | 2231042/16-8 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A | Este medicamento VP/VPS aplicadores.

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

pode me causar?
9. Reagdes adversas

25 Bisnagas com 50 g de
gel vaginal,
acompanhadas de 250
aplicadores (Emb. Hosp.)




1 Bisnaga com 50 g de
gel vaginal,

(10452) — acompanhada de 10
GENERICO — 4. O que devo saber antes de aplicadores.
. ~ . o .
28/10/2016 | 2434389/16-7 Notlﬁcagiao de N/A N/A N/A N/A usar este medicamento? VP/VPS 25 Bisnagas com 50 gde
Alteracao de gel vaginal,
Texto de Bula — 5. Adverténcias e precaugdes acompanhadas de 250
RDC 60/12 aplicadores (Emb.
Hosp.).
1 Bisnaga com 50 g de
3 gel vaginal,
Géll\?é}i%é o0- acompanhada de 10
Notificacio de 4. O que devo saber antes de aplicadores.
22/02/2017 | 0293901/17-1 Alt v P N/A N/A N/A N/A usar este medicamento? VP/VPS 25 Bisnagas com 50 g de
€ragao de 5. Adverténcias e precaugdes gel vaginal,
Texto de Bula —
RDC 60/12 acompanhadas de 250
aplicadores (Emb.
Hosp.).
1 Bisnaga com 50 g de
1 vaginal
(10452) — 4. 0 que devo saber antes de acong16 a;?ﬁg;a d’e 10
GENERICO — usar este medicamento? aplica dores
Notificagdo de _ .
03/03/2018 | 0164879/18-9 4 N/A N/A N/A N/A . VP/VPS 25 Bisnagas com 50 g de
Alteragao de 8. quais males que este 1 hal
Texto de Bula — medicamento pode me gen;/laﬁma d’ 250
causar? acompanhadas de
RDC 60712 aplicadores (Emb.
Hosp.).
VP
10452 - I — Identificagdo Do 1 Bisnaga com 50 g de
GENERICO - Medicamento gel vaginal,
. ~ 5. Onde, Como E Por acompanhada de 10
Notificagdo de .
Alteracio d Quanto Tempo Posso aplicadores.
19/02/2021 | 0671988/21-1 eracas ce N/A N/A N/A N/A | Guardar Esse Medicamento? | VP/VPS | 25 Bisnagas com 50 g de

Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC

60/12

IIT — Dizeres Legais

VPS
I — Identificagdo Do
Medicamento

gel vaginal,
acompanhadas de 250
aplicadores (Emb.
Hosp.).




7. Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento
9. Reagdes Adversas
IIT — Dizeres Legais

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragao de

VP
4. o que devo saber antes de
usar este medicamento?

8. quais males que este
medicamento pode me

1 Bisnaga com 50 g de
gel vaginal,
acompanhada de 10
aplicadores.

19/05/2021 | 1936158/21-1 N/A N/A N/A N/A VP/VPS 25 Bisnagas com 50 g de
Texto de Bula — causar? .
publicagdo no gel vaginal,
Bulario RDC VPS a°;’ﬁ‘f;§‘§;‘;‘j§i§;§5 0
60/12 5. Adverténcias ¢ D e N
Precaucdes p-)-
9. Reacdes Adversas
10452 - 4. 0 QUE DEVO SABER VP Gel vaginal de 100 mg/g.
GENERICO - ANTES DE USAR ESTE Embalagem contendo 1
. - MEDICAMENTO? bisnaga com 50 g + 10
Notificagdo de . , .
Alteracio d aplicadores descartaveis
24/11/2021 | 4643339217 Textg gga};’ul: N/A N/A N/A N/A 5. ADVERTENCIAS E VPS ou 25* bisnagas com 50
- A + 250 aplicad
publicagdo no PRECAUCOES & desc :ﬁéﬁ:isores
BUlif(;;) II;DC *Embalagem hospitalar
4. O QUE DEVO
10452 - SABER ANTES DE Gel vaginal de 100 mg/g.
GENERICO - USAR ESTE VP Embalagem contendo 1
. N MEDICAMENTO? bisnaga com 50 g + 10
Notificagdo de 8. QUAIS OS . ,
Alteragdo de MALES QUE ESTE aphcafor.es descartaveis
24/03/2022 1358256/22-5 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO ou Zi 2?aszalgiiz§8$:0
publicacio no PODE ME CAUSAR? g oa rliéweis
BUIZI(;;’II;DC 6. INTERACOES VPS *Embalagem hospitalar

MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS




10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragdo de

1959 -
GENERICO -
Solicitagdo de

Transferéncia de

Gel vaginal de 100 mg/g.
Embalagem contendo 1
bisnaga com 50 g + 10
aplicadores descartaveis

24/11/2022 | 4978122/22-8 Texto do Bula — 08/02/2022 | 0479633/22-3 Titularidade de 08/08/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS ou 25* bisnagas com 50
publicac¢do no Registro g + 250 aplicadores
Bulario RDC (Incorporagao de descartaveis.
60/12 Empresa) *Embalagem hospitalar
10452 - 4. 0 QUE DEVO SABER Gel vaginal de 100 mg/g.
GENERICO - ANTES DE USAR ESTE VP Embalagem contendo 1
Notificagdo de MEDICAMENTO? bisnaga com 50 g + 10
4983260/22-6 Alteracao de ADVERTENCIAS aplicadores descartaveis
251172022 Texto de Bula — NA NA NA N/A E PRECAUCOES ou 25* bisnagas com 50
publicag¢io no g + 250 aplicadores
Bulario RDC 5.ADVERTENCIAS E descartaveis.
60/12 PRECAUCOES VPS *Embalagem hospitalar
4.0 QUE DEVO SABER VP/VPS
10452 - ANTES DE USAR ESTE Gel vaginal de 100 mg/g.
GENERICO - MEDICAMENTO? Embalagem contendo 1
Notificagdo de IIT - DIZERES LEGAIS bisnaga com 50 g + 10
Alteracao de aplicadores descartaveis
21/02/2025 | 0250689/25-1 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 5. ADVERTENCIAS E ou 25* bisnagas com 50
publicagdo no PRECAUCOES g + 250 aplicadores
Bulario RDC 9. REACOES ADVERSAS descartaveis.
60/12 IIT - DIZERES LEGAIS *Embalagem hospitalar
GENERICO - ANTES DE USAR ESTE Embalagem contendo 1
Notificagdo de MEDICAMENTO? bisnaga com 50 g + 10
Alteragdo de R aplicadores descartaveis
) ) Texto de Bula — NA NA NA NA 5. ADVERTENCIAS E ou 25* bisnagas com 50
publicagdo no PRECAUCOES VPS g + 250 aplicadores
Bulario RDC descartaveis.

60/12

*Embalagem hospitalar




