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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Creme vaginal, embalagens contendo bisnaga de 40 g, acompanhada
de 10 aplicadores ginecoldgicos.

USO ADULTO - USO GINECOLOGICO

COMPOSICAO

Cada 4 g do creme vaginal contém:

benzoilmetronidazol 250 mg
nistatina .100.000 Ul
cloreto de benzalConio .........coevrevieriinnrcrsciese 5m

mg
(cera emulsificante ndo idnica, edetato dissddico diidratado, hidroxido
de aluminio, metilparabeno, miristato de isopropila, prop||enog||co|
prop||parabeno simeticona, triglicerideo de &cidos caprico e caprilico,
ureia, 4gua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

 Acéo esperada do medicamento: KOLPITRAT (benzoilmetronidazol
+ nistatina + cloreto de benzalc6nio) tem uma formulacdo contra
microorganismos causadores de alguns tipos de infeccdes genitais
comuns a mulher.

e Cuidados de armazenamento: conservar o produto em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

o Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa
na embalagem externa do produto. Nao utilize o medicamento se o
prazo de validade estiver vencido. Pode ser prejudicial a sua saude.

® Gravidez e lactacdo: ndo estd recomendada a utilizacdo do
produto no primeiro trimestre de gravidez, e em mulheres em fase
de amamentacdo, uma vez que o metronidazol atravessa a barreira
placentaria e est4 presente no leite materno. £ aconselhavel que antes
da utilizacdo do medicamento no Ultimo trimestre de gravidez seja
feita uma avaliacéo dos beneficios do tratamento contra os possiveis
riscos para a mae e o feto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento
0U apos o seu término.

Informe ao médico se esta amamentando.

¢ Cuidados de administracdo: este medicamento devera ser
aplicado somente por via vaginal. N&o é indicado para uso oftalmico.
Recomenda-se lavar as maos sempre antes e apos a aplicacdo de
KOLPITRAT (benzoilmetronidazol + nistatina + cloreto de benzalconio)
e evitar o contato direto das méos com o local da aplicacéo.

"Siga a orientacdo de seu médico respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracdo do tratamento."

e Interrupcao do tratamento: para um tratamento eficaz, é
indispensavel que a aplicacdo de KOLPITRAT (benzoilmetronidazol +
nistatina + cloreto de benzalcdnio) seja feita durante o ndmero de dias
consecutivos determinados pelo médico.

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

* Reacoes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacées
desagradaveis, tais como: irritacdo e/ou coceira vulvovaginal.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

¢ Ingestdo concomitante com outras substancias: este

‘ 000206394b.indd 1

medicamento nao deve ser utilizado concomitantemente com bebidas
alcodlicas.

Deve-se evitar a ingestdo concomitante de KOLPITRAT
(benzoilmetronidazol + nistatina + cloreto de benzalcénio) com
anticoagulantes e com o dissulfiram.

e Contraindicacdes e Precaucdes: este medicamento é
contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a
quaisquer dos componentes de sua formula.

Informe 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 SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

KOLPITRAT (benzoilmetronidazol + nistatina + cloreto de benzalconio)
creme vaginal apresenta em sua formulacdo uma associacdo de agentes
especificos de ampla e comprovada eficacia contra infeccdes causadas
por Trichomonas vaginalis, Candlida albicans e a vaginose bacteriana.
0 metronidazol é uma substéncia nitroimidazélica com propriedades
bactericidas e antiprotozoarias como tricomonicidas. Sua metabolizagao
é hepatica e sua excrecdo é renal.

A nistatina, uma substancia fungistatica e fungidda que apresenta
inicio de acdo em toro de 24 a 72 horas. A absorcdo tépica da nistatina
é minima; age ligando-se & membrana citoplasmatica do fungo e é
excretada no leite materno.

0 cloreto de benzalconio é um surfactante cationico de aménio
quaternario com propriedades antissépticas e de rapido efeito no uso
t0pico; apresenta uma duragdo de acao moderadamente longa e sua
provavel agao é por inativagao enzimatica bacteriana. Sua excrecéo no
leite materno é desconhecida e seu espectro de acéo abrange desde
variadas bactérias e fungos, incluindo protozoarios.

A formulagdo creme apresenta biodisponibilidade em torno de 20 a
25% da biodisponibilidade oral que é de 56%.

Em decorréncia das acbes das trés substancias presentes na sua
formulagdo, o metronidazol, um potente tricomonicida de acdo
direta; a nistatina, um antibiotico fungistatico e fungicida contra
todas as espécies de Candidas que infectam a espécie humana e o
cloreto de benzalconio, um germicida de amplo espectro, ativo contra
microorganismos Gram-positivos e Gram-negativos, este medicamento
torna-se uma terapéutica eficaz no tratamento de infecgdes genitais.
INDICACOES

0 produto ¢ indicado no tratamento de corrimentos genitais causados
por Trichomonas vaginalis, Candida albicans ou bactérias inespecificas,
vulvites, colpites e cervicites.

CONTRAINDICACOES

KOLPITRAT (benzoilmetronidazol + nistatina + cloreto de
benzalcdnio) é contraindicado em pacientes que apresentem &
hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua S
formula. O uso de metronidazol é contraindicado durante 0 S
prlmelro trimestre da gestagao
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ADVERTENCIAS: deve ser evitado o uso de bebidas alcodlicas
durante o tratamento, pois o alcool produz acimulo de
acetaldeido por interferéncia com a oxidacdo do mesmo, dando
lugar a efeitos semelhantes ao dissulfiram (caibras abdominais,
nauseas, vomitos, dores de cabeca e “flushing”).

Este rrlledicamento deverd ser aplicado somente por via
vaginal.

PRECAUCOES: KOLPITRAT (benzoilmetronidazol + nistatina
+ cloreto de benzalconio) ndo ¢ indicado para uso oftalmico
e em micoses superficiais. Pode ocorrer irritacdo local, neste
caso descontinuar o uso temporariamente e aguardar novas
instrucdes do médico.

N&o devera ser utilizado durante o primeiro trimestre de
gravidez e em mulheres em fase de amamentagao, uma vez que
o metronidazol atravessa a barreira placentaria e esta presente
no leite materno. Embora em um estudo Coorte envolvendo 124
mulheres gestantes que receberam metronidazol, ndo tenha
sido observada uma elevacdo de anormalidades congénitas,
partos prematuros e baixo peso ao nascimento, é aconselhével
que antes da utilizacdo deste medicamento, no Ultimo trimestre,
seja feita uma avaliacdo dos beneficios do tratamento contra
0s possiveis riscos para a mée e o feto.

INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

N&o existem evidéncias que confirmem a ocorréncia de
interacGes clinicamente relevantes, mas recomenda-se cautela
ao administrar KOLPITRAT (benzoilmetronidazol + nistatina +
cloreto de benzalconio) em pacientes que recebem tratamento
com anticoagulantes, pois pode ocorrer um aumento do efeito
anticoagulante.

Tem-se observado episodios psicoticos e estados de
confusdo mental quando utilizado concomitantemente com
o dissulfiram.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer: congestdo nasal; rinite medicamentosa;
broncoespasmo; dermatite de contato; reacbes alérgicas;
dor e irritacdo - vulvites e vaginites; erupcoes e reacdes
dermatolégicas; reacdo de Stevens-Jonhson; leucocitose;
tontura e dores de cabeca; dores abdominais, nauseas,
constipacdo e diarreia; prurido vulvovaginal e perineal e secura
da vagina ou vulva, além de dores uterinas e febre.

0 produto em contato com os olhos pode provocar
lacrimejamento e irritacdo ocular.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Introduzir um aplicador cheio (4 g) por noite, profundamente na vagina,
durante 10 dias consecutivos (Vide Instruces de Uso).
SUPERDOSE

N&o hé relatos de superdose com o uso do produto.

PACIENTES IDOSOS

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser sequidas para os
pacientes idosos, observando-se as recomendagoes especificas para
grupos de pacientes descritos nos itens Adverténcias e Precaugdes
e Contraindicacdes.
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INSTRUCOES DE USO
Para sua seguranca, esta bisnaga esta hermeticamente lacrada. Esta
embalagem n&o requer o uso de objetos cortantes. A bisnaga contém
quantidade suficiente para 10 aplicacées. O aplicador totalmente
preenchido consome, por dose, a quantidade méaxima de 4 g do
produto, considerando inclusive o residuo que permanece no mesmo.
0 contelido de KOLPITRAT (benzoilmetronidazol + nistatina + cloreto
de benzalconio) é calculado para dez dias de tratamento continuo
ou a critério médico.

1. Lavar as maos antes e apos o uso do produto e evitar o contato
direto das maos com o local de aplicacéo.
2. Retire a tampa da bisnaga.

3. Perfure o lacre da bisnaga, introduzindo
0 bico perfurante da tampa.

@

4. Rosqueie completamente a canula do
aplicador ao bico da bisnaga.

5. Segure a bisnaga com uma das maos,
e com a outra puxe o émbolo do aplicador
até encostar no final da canula.

E MBOLO
6. Com 0 émbolo puxado, aperte a base da v
bisnaga com os dedos, de maneira a forcar .
a entrada do creme na canula do aplicador,
preenchendo todo o espaco vazio, sem P
aumentar a pressdo em seu final e com "
cuidado para que o creme ndo extravase
0 émbolo.

7. Desrosqueie o aplicador e feche a bisnaga.
8. Introduza delicadamente a canula do aplicador na vagina, o mais
profundamente possivel e empurre o émbolo, até esvaziar o aplicador.
9.A aplicacdo faz-se com maior facilidade estando a paciente deitada
de costas, com as pernas dobradas e os joelhos afastados.

10. A cada aplicacdo, utilizar um novo aplicador e apés o uso, inutilizé-lo.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE
SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: Vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640

MS - 1.0181.0574
Gim
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Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda. o ico de
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP omagoes ecey
0800 7298000

CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira

www.medley.com.br
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