tetraciclina + anfotericina B

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme vaginal: cartucho com bisnaga contendo 45 g,
acompanhada de 10 aplicadores descartaveis com
capacidade para 4 g.

USO ADULTO

USO GINECOLOGICO

COMPOSICAO

Cada 4 g (contetudo de um aplicador cheio) contém
tetraciclina equivalente a 100 mg de cloridrato de tetraciclina
e 50 mg de anfotericina B.

excipientes: acido sorbico, hidroxianisol butilado, cera
emulsificante ndo idnica, edetato dissodico diidratado,
metabissulfito de sodio, metilparabeno, propilenoglicol,
propilparabeno, petrolato branco, 4gua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acao esperada do medicamento: ¢ indicado no tra-
tamento de vulvovaginites e colpites causadas por Candida,
tricomonas e/ou bactérias ou quando ndo houver condicoes
para identificar o agente causador da doenca.

¢ Cuidados de arma: conservar o medicamen-
to em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

* Prazo de validade: 24 meses. Ndo utilize o medicamento
se 0 prazo de validade estiver vencido, o que pode ser
verificado na embalagem externa do produto.

e Gravidez e Lactacao: informe seu médico a ocorréncia
de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se esta amamentando. A seguranca para
uso durante a gravidez e lactacdo ndo foi estabelecida.
Drogas contendo tetraciclina demonstraram ter efeitos
adversos nos dentes e ossos durante o desenvolvimento do
feto, recém-nascidos, bebés e criancas pequenas.

¢ Cuidados de administracdo: siga a orientagdo do seu
médico, respeitando sempre os hordrios, o nimero de
aplicacdo e a duracdo do tratamento. O produto deve ser
utilizado apenas para uso externo e deve ser mantido longe
do alcance dos olhos, nariz e boca. O produto é de uso
exclusivamente vaginal.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o trata-
mento sem o conhecimento de seu médico.

® Reacdes adversas: informe ao seu médico o apareci-
mento de reagdes desagradaveis. Como ocorre com qualquer
outro produto para aplicacdo vaginal, tetraciclina +
anfotericina B podera eventualmente produzir sensacéo de
ardor ou prurido em pacientes hipersensiveis. Se isto ocorrer,
o tratamento poderd ser interrompido se a sintomatologia
persistir ou agravar.

Procurar o médico caso ocorram quaisquer sinais de reacoes

e Contra-indicaces e Precaucées: informe seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

A segurangca para 0 uso em criangas com menos de 11 anos
de idade ainda néo foi bem estabelecida. O produto é contra-
indicado em pacientes com histdria de hipersensibilidade
a0s seus componentes.

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

As tetraciclinas sao agentes bacteriostaticos de amplo
espectro de agdo e atuam por inibicao da sintese de proteinas
blogueando a ligacdo aminoacil tRNA ao mRNA no complexo
ribossomico. A ligacdo reversivel ocorre principalmente na
subunidade 30S nos organismos sensiveis. A sintese da
parede celular bacteriana néo € inibida.

A anfotericina B exerce seu efeito antifiingico provavelmente
pela ligagdo com uma molécula esterol presente na
membrana celular dos fungos, produzindo uma mudanca
na permeabilidade da membrana, permitindo a perda de
potassio e pequenas moléculas da célula.

As vulvovaginites e colpites mais comuns séo causadas por
Trichomonas vaginalis e por Candida albicans. A candidiase
genital ocorre com maior freqiiéncia apos terapéutica
antibidtica ou corticoterapia. Sua ocorréncia tem sido
relatada com crescente freqiiéncia em mulheres submetidas
a tratamento oral com agentes especificos contra tricomonas
e durante o uso de anticoncepcionais orais. Outros fatores
que aumentam a suscetibilidade a candidiase vaginal sao
Diabetes mellitus, perturbacées endocrinas, distirbios
nutritivos e debilidade. A anfotericina B contida no produto
possui atividade efetiva contra Candida albicans e tem sido
amplamente usada sob a forma tdpica no tratamento de
candidiase genital.

A anfotericina B possui também acdo profilatica, agindo
contra a excessiva proliferacdo de Candida, causada pela
alteracdo da flora vaginal pela tetraciclina. A tricomoniase
geralmente apresenta-se associada a outras infeccoes
bacterianas e micdticas e raramente encontra-se isolada. As
tricomoniases raramente sao infeccdes simples. Encontram-
se freqiientemente associadas com infecgdes bacterianas
mistas. Tricomonas e bactérias vivem em perfeita simbiose.
Algumas pacientes, portadoras de tricomonas, apresentam
exacerbacdo da sintomatologia depois que esta associacdo
simbidtica se manifesta. A utilizacdo do glicogénio das
paredes vaginais pelos tricomonas e a conseqtiente elevagao
do pH vaginal estimulam a invasao bacteriana. A acao
principal da tetraciclina é a de eliminar as bactérias que

adversas além daquelas normalmente esperadas.

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

¢ Ingestao concomitante com outras substancias: este
medicamento é de uso exclusivamente vaginal.

favorecem a proliferacao das tricomonas, rompendo o ciclo &3
simbiotico. Ao que parece, a acdo das substancias ativas
desse produto possui um efeito localizado, uma vez que elas &
nao sao absorvidas através da pele em quantidade suficiente
para acdo sistémica.



INDICAGOES

0 produto é indicado no tratamento de vulvovaginites e
colpites causadas por Candida, tricomonas e/ou bactérias
ou quando nao houver condicdes para identificar o agente
etiologico. E indicado também na pos-cauterizacdo do colo
uterino, na prevencao de infeccdes acelerando, deste modo,
0 processo de cicatrizago.

(;0NTRA-INDICA(;0ES

E contra-indicado na eventualidade de reagdo de
sensibilidade a qualquer dos componentes da
formulacao.

ADVERTENCIAS

A tetraciclina + anfotericina B praticamente nao
apresenta toxicidade porém, da mesma forma que
ocorre com qualquer outro produto para aplicagdo
vaginal, podera eventualmente produzir sensacao de
ardor ou prurido em pacientes hipersensiveis. Se isto
ocorrer, o tratamento podera ser interrompido se a
sintomatologia persistir ou agravar. As aplicacdes nao
deverdo ser interrompidas durante o perfodo
menstrual.

PRECAUCOES

Gerais - 0 produto deve ser utilizado apenas para
uso externo: portanto, deve ser mantido longe dos
olhos, nariz e boca.

Uso na gravidez - categoria B: a seguranca para
uso durante a gravidez néo foi estabelecida. Drogas
contendo tetraciclinas demonstraram ter efeitos
adversos nos dentes e ossos durante o
desenvolvimento do feto, recém-nascidos, bebés e
criangas pequenas.

Uso na lactacdo - a seguranca para uso durante a
lactagéo ndo foi estabelecida.

Uso em criangas - a seguranca para 0 Uso em
criancas com menos de 11 anos de idade néo foi
estabelecida.

Precaucdes higiénicas - a fim de afastar a
possibilidade de reinfeccéo, observar rigorosa higiene
pessoal. As médos devem ser cuidadosamente lavadas,
antes de aplicar o creme. Além das medidas
higiénicas habituais, as seguintes precaucées sao de
grande vantagem para prevenir reinfeccao:

1. Apés urinar, enxugar-se sem esfregar o papel
higiénico.

2. A fim de evitar uma possivel propagagdo de
germes do anus para a vagina, apés evacuar, cuidar
para que o material possivelmente infectado nao
entre em contato com 0s genitais.

3. Toalhas e lengdis, assim como roupas intimas,
devem ser trocados diariamente e lavados com
detergente.

4. Enquanto persistir a infeccdo, existe a possibi-
lidade de propagacdo a outras pessoas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha informacdo disponivel sobre interagdo
medicamentosa com o uso vaginal de tetraciclina +
anfotericina B.

REAGCOES ADVERSAS/COLATERAIS

Como qualquer preparacao de uso intravaginal,
tetraciclina + anfotericina B podera produzir prurido
e ardor em pacientes hipersensiveis aos componen-
tes do produto. A administracdo tdpica resulta em
niveis séricos baixos; portanto, é muito improvavel
que efeitos colaterais sistémicos ocorram.

POSOLOGIA

Um aplicador cheio (4 g) de tetraciclina + anfotericina B
creme vaginal, durante 7 a 10 dias. Em casos mais graves,
quantidades maiores (2 aplicadores cheios) s&o necessarios,
variando o tempo de utilizacdo de acordo com a resposta
clinica. As aplicagdes ndo deverdo ser interrompidas durante
o periodo menstrual.

MODO DE USAR

Para preparar a aplicacdo do produto, remover a tampa da
bisnaga, adaptar o aplicador a sua extremidade e puxar o
émbolo até o fim do curso. Apertar suavemente a base da
bisnaga, forcando a entrada do creme no aplicador até
completo enchimento.

Para a aplicacdo do produto, a paciente deve deitar-se de
costas e o aplicador deve ser introduzido na vagina
suavemente, sem causar desconforto. Em sequida, empurrar
lentamente o émbolo com o dedo indicador até o final de
seu curso, depositando assim todo o creme na vagina.

0 aplicador de tetraciclina + anfotericina B é descartavel e
deve ser desprezado imediatamente apds o uso.

SUPERDOSE
Ndo existem informagdes disponiveis sobre casos de
superdose por administracao inadequada em seres humanos.

PACIENTES IDOSAS
N&o ha informacéo disponivel sobre a relacdo entre a idade
e os efeitos deste produto em pacientes idosas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote:

vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam O. Fujisawa - CRF-SP n°® 10.640
MS - 1.0181.0342

Medley.

Medley S.A. Industria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira

Gin

204683

ervico d
Informagdes Medley

0800 130666

www.medley.com.br





