GINO-Canesten’

Creme Vaginal clotrimazol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
USO ADULTO - USO VAGINAL

Gino-Canesten® é apresentado em embalagem com 35 g de creme vaginal com 1% de
clotrimazol, acompanhado de 6 aplicadores descartaveis.

COMPOSICAO

5 g de creme contém 50 mg de clotrimazol.

Componentes inertes: alcool benzilico, alcool cetoestearilico, polissorbato, octildodecanol,
monoestearato de sorbitano, palmitato de cetila e agua.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gino-Canesten® creme vaginal € um medicamento utilizado para tratar infecgdes fiingicas da
vagina. A substancia ativa, clotrimazol, inibe o crescimento e a multiplicacao das células
flngicas, como leveduras, muitos outros fungos e algumas bactérias.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Gino-Canesten® creme vaginal é utilizado para o tratamento local de vaginite, infeccao causa-
da por leveduras, geralmente Candida, localizada na area genital, cujo sintoma mais evidente
é o aparecimento de corrimento.

Gino-Canesten® creme vaginal também é indicado para o tratamento local de vulvite, locali-
zada na area genital externa da mulher e em areas proximas, e também de balanite, localizada
no pénis (glande e prep(cio) do parceiro sexual.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRA-INDICACOES

Gino-Canesten® nao deve ser usado nas situacoes abaixo:

- Alergia ao clotrimazol ou a qualquer um dos ingredientes do medicamento.

Consulte também a se¢ao “Composicac” para verificar se é alérgica ou intolerante a algum
ingrediente, em especial ao componente alcool cetoestearilico. Este pode causar reagao local
na pele (p. ex. dermatite de contato).

Se nao tiver certeza de alergia anterior ao clotrimazol consulte o seu médico.

ADVERTENCIAS

Gravidez e amamenta¢ao

Nao se deve utilizar Gino-Canesten® creme vaginal durante a gravidez ou na amamentagao,
sem prescrigao médica.

Os ingredientes da formulagao do creme vaginal (especialmente os estearatos) podem reduzir
aeficacia de produtos a base de latex (por exemplo, preservativos ou “camisinhas”, diafrag-
mas) e podem, portanto, reduzir a seguranca desses produtos quando utilizados ao mesmo
tempo.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTACAO,
EXCETO SOB ORIENTACAO MEDICA. INFORME AO SEU MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU SE
VOCE INICIAR AMAMENTACAO DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO.

Criangas e idosos
Gino-Canesten® creme vaginal nao pode ser utilizado por crianas, mas pode ser utilizado por
idosos.

PRECAUCOES
Condugao de veiculos e utilizagao de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Utilizagao de Gino-Canesten® creme vaginal com outros medicamentos:

Nao se conhecem alteragdes do efeito de Gino-Canesten® creme vaginal pelo uso de outros
medicamentos ao mesmo tempo.

Informe seu médico se estiver utilizando ou se utilizou recentemente outros medicamentos,
inclusive medicamentos sem receita médica. .

NAQ USE MEDICAMENTO SEM CONSULTAR O SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAA SUA
SAUDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico: Gino-Canesten® é um creme vaginal branco.

Caracteristicas organolépticas: Gino-Canesten® nao possui cheiro.

DOSAGEM

Utilize Gino-Canesten® sempre de acordo com as instrucdes do médico.

Introduza o aplicador cheio de creme vaginal o mais profundamente possivel na vagina, uma
vez por dia, a noite, ao deitar, durante 6 dias seguidos.

COMO USAR

Recomenda-se a aplicagao com a paciente deitada de costas e com as pemas ligeiramente do-
bradas.

Siga as “INSTRUCOES DE APLICACAQ”.

As pacientes que apresentam infec¢ao concomitante dos labios vaginais e areas proximas
(vulvite por Candida) também devem, além da aplicacao vaginal, tratar estas areas externas
com creme vaginal. O Gino-Canesten® creme vaginal também é adequado para o tratamento

DIMENSOES: 115 x 250 mm
Pharma-Code: 606

Cor: Vermelho Pantone 186 C e Preto
Data: 18.11.2006 - Prova 1



concomitante da inflamacao da glande e do prep(icio do pénis causada por leveduras (balanite
por Candida) no parceiro sexual.

Para tratar a vulvite ou a balanite, aplicar duas a trés vezes por dia uma camada fina do creme
nas areas afetadas (na mulher: 6rgaos genitais externos até ao anus; no homem: glande e
preplcio do pénis), friccionando ligeiramente em seguida. Nestas situagdes, o periodo normal
de tratamento é de uma a duas semanas.

INSTRUCOES DE APLICACAO

1. Puxe completamente o émbolo do aplicador até prender.

2.Abra a bisnaga. Ajuste o aplicador a bisnaga, mantendo-o firmemente encaixado, e encha
o aplicador, apertando cuidadosamente a bisnaga.

3. Retire o aplicador da bisnaga. Introduza o aplicador o mais profundamente possivel na va-
gina, de preferéncia deitada de costas e com as pernas ligeiramente dobradas. Empurre o
émbolo até esvaziar completamente o conteido do aplicador.
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4. Retire o aplicador sem puxar pelo émbolo para evitar o retorno do creme; jogue o aplicador
fora.
Nao é aconselhavel efetuar este tratamento durante a menstruagao.

Duragéo do tratamento

Geralmente ha uma melhora nos sintomas causados pela infec¢ao fiingica da vagina (como
coceira, corrimento, sensacao de queimagao) nos primeiros quatro dias apos iniciar o
tratamento. Se os sinais externos da infeccao nao desaparecerem completamente apos o
tratamento, consulte seu médico.

0 tratamento de seis dias seguidos geralmente é suficiente para eliminar uma infecgao
fingica. No entanto, se necessario, o tratamento pode ser seguido por outro ciclo de
tratamento.

Para tratamento da vulvite da mulher ou da balanite do homem o periodo de tratamento é de
uma a duas semanas. i

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM CONSULTAR O SEU MEDICO.

Para alcancar a cura completa da infeccao e para impedir a sua volta, nao se deve interrom-
per o tratamento prematuramente sem consultar o médico. Se o tratamento for suspenso, os
sintomas podem voltar, porque a infecgao fiingica provavelmente nao foi curada completa-
mente. O tratamento também nao deve ser suspenso assim que os sintomas diminuam, mas
continuado sistematicamente durante 6 dias. .

SIGAAORIENTACAO DO SEU MEDICO. RESPEITE SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURA-
CAO DO TRATAMENTO.

Se esquecer de aplicar uma dose a noite, pode aplica-la durante a manha do dia seguinte, sem
todavia utilizar uma quantidade maior de creme do que a indicada; simplesmente continue o
tratamento como recomendado.

Verifique sempre o prazo de validade indicado na embalagem de Gino-Canesten®.

NAO USE O MEDICAMENTO SE O PRAZO DE VALIDADE ESTIVER VENCIDO. ANTES DE USAR, OB-
SERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como qualquer medicamento, Gino-Canesten® pode apresentar efeitos indesejaveis.
Ocasionalmente podem ocorrer reacdes da pele nas areas afetadas (como queimagao, sensa-
¢ao de picadas ou vermelhidao).

Reacdes alérgicas podem ocorrer nas mucosas em pacientes hipersensiveis ao alcool
cetoestearilico.

Se efeitos indesejaveis ocorrerem pela primeira vez ou seus sintomas piorarem, suspenda o
uso de Gino-Canesten® creme vaginal e informe seu médico.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?
No caso de ingestao acidental consulte o médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
0 produto deve ser conservado na sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente, entre 15 - 30°C. Evitar local quente.

MANTENHATODO MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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