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Gyno-Icaden®

Bayer S.A.
Creme vaginal

nitrato de isoconazol 10 mg/g




Gyno-Icaden®
nitrato de isoconazol

APRESENTACAO
- Creme vaginal:  cartucho contendo 1 bisnaga de 40 g com 7 aplicadores.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de creme vaginal contém 10 mg de nitrato de isoconazol.

Excipientes: polissorbato 60, estearato de sorbitana, alcool cetoestearilico, petrolato
liquido, vaselina branca e dgua purificada

INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, ¢ importante ler as informacoes contidas
na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a
bula do produto sempre em mios para qualquer consulta que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) ¢ indicado para o tratamento de infecgdes fiingicas
da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) é um antimicético (medicamento contra fungos)
disponivel nas formas de creme vaginal e é6vulo. Converse com o seu médico para obter
maiores esclarecimentos sobre a agdo do produto e sua utilizacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) se apresentar
hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

» Adverténcias e Precaucdes
Converse com seu médico antes de usar Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol).
Quando for utilizar Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) é importante saber
que:

e Recomenda-se o uso de Icaden® (nitrato de isoconazol) creme, se for
necessario tratamento da pele ao redor da vagina ou tratamento preventivo
do parceiro.

e Durante o tratamento e na semana subsequente, deve-se evitar o uso de
duchas vaginais.

e Para evitar reinfeccio, deve-se realizar troca de roupa diariamente (toalha de
banho, roupas intimas — de preferéncia todas de algodao) e estas devem ser
lavadas em agua muito quente ou mesmo fervente.

e Alguns dos componentes de Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) podem
causar danos aos produtos que contem litex, como preservativos ou
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diafragmas. Portanto, estes podem nao ser mais eficazes como contraceptivos
ou como protecio contra doencas sexualmente transmissiveis, como por
exemplo, infeccio pelo HIV. Fale com o seu médico, se necessitar de mais
informacoes.

» Gravidez, lactacao e fertilidade

Se vocé esta gravida, amamentando, pensa que pode estar gravida ou esta
planejando engravidar, peca orienta¢fio ao seu médico antes de usar Gyno-Icaden®
(nitrato de isoconazol).

e Gravidez
A experiéncia com o uso de produtos contendo isoconazol durante a gravidez nao
indicou risco de desenvolvimento anormal do feto em humanos.
Se vocé estiver gravida, utilize o aplicador de Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol)
creme com cuidado. Siga as orientacdes de seu médico.

e Lactacio
Nao se sabe se o nitrato de isoconazol, principio ativo do medicamento Gyno-
Icaden®, é excretado no leite materno. O risco de exposi¢io para o lactente nio pode
ser excluido.

e Fertilidade
Nao existem dados que demonstrem que a fertilidade é afetada com o uso de Gyno-
Icaden® (nitrato de isoconazol).

» Efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas
Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) ndo interfere na habilidade de dirigir e operar
maquinas.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.”

» Interacoes medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente qualquer
medicamento, incluindo os medicamentos utilizados sem prescricio médica.

Nio sdo conhecidas até 0 momento interagées com Gyno-Icaden® (nitrato de
isoconazol) e outros medicamentos. No entanto, é recomendado informar ao seu
médico se vocé estiver utilizando:
e medicamentos para afinar o sangue (anticoagulantes) como, por exemplo,
varfarina.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-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?

Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) deve ser conservado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).



“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas

Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) apresenta-se na forma de creme branco a levemente
amarelado.

“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?

Uso vaginal.

Sempre utilize 0 medicamento seguindo exatamente as orientagdes do seu médico.
Recomenda-se que o tratamento ndo seja realizado durante o periodo menstrual.
Introduza Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) com o aplicador profundamente na
vagina. Para uma aplicagdo comoda e facil, aconselha-se a paciente ficar deitada de costas
com as pernas dobradas e entreabertas. Aplique uma dose didria de Gyno-Icaden® (nitrato
de isoconazol) durante 7 dias consecutivos, sempre a noite, antes de dormir, para que o
produto fique o maior tempo possivel dentro da cavidade vaginal. Para melhor
compreensdo dos passos para a correta aplicagdo do produto, vide “Instrugdes de uso”.
Em caso de gravidez, o aplicador deve ser usado com cuidado e apenas da forma indicada
pelo médico.

» Instrucdes de uso do aplicador vaginal
Gyno-Icaden®

nitrato de isoconazol

Creme com 7 aplicadores descartaveis

Enroscar o aplicador no tubo previamente destampado.
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Puxar o émbolo do aplicador para tras e encher o aplicador apertando suavemente o tubo.
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Desenroscar o aplicador do tubo. Introduzir o aplicador profundamente na vagina e
esvazia-lo empurrando o émbolo. Apos o uso, descarte o aplicador.

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

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

Nao utilize uma dose dobrada para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar. Ao
se lembrar, aplicar a dose seguinte quando for apropriado e continue com o tratamento,
conforme prescrito.

Em caso de davidas adicionais em rela¢do ao uso de Gyno-Icaden® (nitrato de
1soconazol), pergunte ao seu médico.

“Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) pode causar
reacoes adversas, embora nem todas as pessoas apresentem.

As seguintes reacdes adversas estao listadas de acordo com a sua frequéncia:

Comum: podem afetar até 1 a cada 10 pessoas

* Ardor, prurido ou irritacdo no local da aplicaciao

Incomum: podem afetar até 1 a cada 100 pessoas

* Sensacio de enjoo (nauseas), tonturas, dores de cabeca ou corrimento vaginal
Raras: podem afetar até 1 a cada 1.000 pessoas

* Erupcio cutinea no local da aplicagdo

Desconhecida: a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis:
* bolhas (vesiculas), dor, incha¢o (edema) ou vermelhidao (eritema) na vagina e
orgaos genitais femininos externos; hipersensibilidade (alergia) no local de
aplicacao.

Se vocé perceber qualquer outro efeito nio mencionado nessa bula, consulte seu
médico.
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“Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar uma grande quantidade de Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) de uma
Ginica vez ou ingerir acidentalmente Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol), é pouco
provavel que seja perigoso. Contacte o seu médico em caso de duvidas.

“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 orientacdes.”

DIZERES LEGAIS

MS-1.7056.0099

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Segrate - Italia

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro - Sao Paulo — SP
C.N.P.J.n° 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricio médica
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial
Incluséo Inicial de Texto de Texto de 10 mg/g creme
- - 26/06/2014 Na licavel i
26/06/2014 0504101/14-5 de Bula — RDC 60/12 26/06/2014 0504101/14-5 Bula— RDC /06/ 30 aplicave VP/VPS vagmal +7
aplicadores
60/12
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
Notificagdo de alteragdo Notificagdo de - Quais os males que este VP
alteracio de medicamento pode me 10 mg/g creme
03/07/2017 1353356/17-8 de texto de bula - RDC 03/07/2017 1353356/17-8 03/07/2017 vaginal + 7
texto de bula — causar? aplicadores
60/12 RDC 60/12 - Adverténcias e Precaugdes
-Intera¢des medicamentosas VPS
- Reagdes adversas
Notificagdo de alteragdo Notificagdo de
alteracdo de . . 10 mg/g creme
18/12/2019 3493973/19-3 de texto de bula — RDC 18/12/2019 | 3493973/19-3 | ° SRR | 18/12/2019 | - Dizeres Legais VP/ VPS vaginal +7
60/12 RDC 60/12 aplicadores
Notificagdo de alteragdo Notificagio de
alteragdo de 10 mg/g creme
04/02/2021 Nio aplicavel de texto de bula—RDC 04/02/2021 | Ndo aplicavel |  ° - dg bula_ | 047022021 | - Reages adversas VPS vaginal +7
60/12 aplicadores

RDC 60/12
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Gyno-Icaden®

Bayer S.A.
Ovulo

nitrato de isoconazol 600 mg




Gyno-Icaden®
nitrato de isoconazol

APRESENTACAO
- Ovulo: cartucho contendo 1 6vulo + dedeira.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 6vulo contém 600 mg de nitrato de isoconazol.
Excipiente: cera dura

INFORMACOES A PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é¢ importante ler as informacées contidas
na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a
bula do produto sempre em maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) ¢ indicado para o tratamento de infec¢des fiingicas
da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) ¢ um antimicético (medicamento contra fungos)
disponivel nas formas de creme vaginal e 6vulo. Converse com o seu médico para obter
maiores esclarecimentos sobre a agdo do produto e sua utilizacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) se apresentar
hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
» Adverténcias e Precaucdes
Converse com seu médico antes de usar Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol).
Quando for utilizar Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) é importante saber que:
e Recomenda-se o uso de Icaden® (nitrato de isoconazol) creme, se for
necessario tratamento da pele ao redor da vagina ou tratamento preventivo
do parceiro.
e Durante o tratamento e na semana subsequente, deve-se evitar o uso de
duchas vaginais.
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e Para evitar reinfeccio, deve-se realizar troca de roupa diariamente (toalha de
banho, roupas intimas — de preferéncia todas de algodao) e estas devem ser
lavadas em agua muito quente ou mesmo fervente.

e Alguns dos componentes de Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) podem
causar danos aos produtos que contém litex, como preservativos ou
diafragmas. Portanto, estes podem nao ser mais eficazes como contraceptivo
ou como protecao contra doencas sexualmente transmissiveis, como por
exemplo, infeccido pelo HIV. Fale com o seu médico, se necessitar de mais
informacoes.

» Gravidez, lactacao e fertilidade
Se vocé esta gravida, amamentando, pensa que pode estar gravida ou esta
planejando engravidar, peca orienta¢fio ao seu médico antes de usar Gyno-Icaden®
(nitrato de isoconazol).
e Gravidez

A experiéncia com o uso de produtos contendo isoconazol durante a gravidez nao
indicou risco de desenvolvimento anormal do feto em humanos.

e Lactacao
Nao se sabe se o nitrato de isoconazol, principio ativo do medicamento Gyno-
Icaden®, é excretado no leite materno. O risco de exposicio para o lactente nio pode
ser excluido.

e Fertilidade
Nao existem dados que demonstrem que a fertilidade é afetada com o uso de Gyno-
Icaden® (nitrato de isoconazol).

» Efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas
Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) ndo interfere na habilidade de dirigir e operar
maquinas.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.”

» Interacées medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente qualquer
medicamento, incluindo os medicamentos utilizados sem prescricio médica.

Nio sdo conhecidas até 0 momento interagées com Gyno-Icaden® (nitrato de
isoconazol) com outros medicamentos. No entanto, é recomendado informar ao seu
médico se vocé estiver utilizando:
e medicamentos para afinar o sangue (anticoagulantes) como, por exemplo,
varfarina.



“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

“N2ao 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?

Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) deve ser conservado em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas

Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) apresenta-se na forma de 6vulo branco a amarelado.
“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 MEDICAMENTOQO?

Uso vaginal.

Sempre utilize 0 medicamento seguindo exatamente as orientacdes do seu médico.
Recomenda-se que o tratamento ndo seja realizado durante o periodo menstrual.
Introduza Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) com a utilizagiio da dedeira,
profundamente na vagina, em dose Unica. Para uma aplicacdo comoda e fécil, aconselha-
se a paciente ficar deitada de costas com as pernas dobradas e entreabertas. Aplique
sempre a noite, antes de dormir, para que o produto fique o maior tempo possivel dentro
da cavidade vaginal. Para melhor compreensdo dos passos para a correta aplicacao do
produto, vide “Instrugdes de uso”.

» Instrucdes de uso da dedeira
Gyno-Icaden®

nitrato de isoconazol

Ovulo
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Com as maos
limpas coloque uma
/ dedeira no dedo
indicador e a outra
dedeira no dedo

polegar.

Colocadas as
dedeiras, introduza
profundamente o
ovulo na vagina, em
seguida retire as

dedeiras, e descarte-

as.

“Siga a orientacio 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
MEDICAMENTO?

“Em caso de duividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) pode causar
reacoes adversas, embora nem todas as pessoas os apresentem.

As seguintes reacdes adversas estao listadas de acordo com a sua frequéncia:

Comum: podem afetar até 1 a cada 10 pessoas

* Ardor, prurido ou irritacdo no local da aplicaciao

Incomum: podem afetar até 1 a cada 100 pessoas

* Sensacao de enjoo (nauseas), tonturas, dores de cabeca ou corrimento vaginal
Rara: podem afetar até 1 a cada 1.000 pessoas

* Erupcio cutianea no local da aplicaciao

Desconhecida: a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
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* bolhas (vesiculas), dor, inchaco (edema) ou vermelhidio (eritema) na vagina e
orgaos genitais femininos externos; hipersensibilidade (alergia) no local de
aplicacdo.

Se vocé perceber qualquer outro efeito nio mencionado nessa bula, consulte seu
médico.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar uma grande quantidade de Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol) de uma
{inica vez, ou ingerir acidentalmente Gyno-Icaden® (nitrato de isoconazol), é pouco
provavel que seja perigoso. Contacte o seu médico em caso de duvidas.

“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 orientacdes.”

DIZERES LEGAIS
MS-1.7056.0099

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer de México, S.A. de C.V.
Orizaba — México

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro — Sao Paulo — SP
C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br
Industria Brasileira

SAC 0800 7021241

sac@bayer.com

Venda sob prescricio médica
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
18/03/2014 | 0195765/14-1 Texto de Bula — 18/03/2014 | 0195765/14-1 | TextodeBula— | Nio Aplicavel | Nio aplicavel vpvps | 000 g;% ;::10 +
RDC 60/12 RDC 60/12
- O que devo saber antes de usar
Notificagdo de este medicamento? VP
Notificagao de N - Quais os males que este
. alteracdo de texto i 4 N 600 svulo +
03/07/2017 | 1353356/17-8 | alteragdo detextode | 03/07/2017 | 1353356/17-8 |\ oo 03/07/2017 | medicamento pode me causar: ot
bula — RDC 60/12 - Adverténcias e Precaucdes
60/12 -Intera¢des medicamentosas VPS
- Reagdes adversas
Notificagdo de
Notificagdo de
_ alteracdo de texto 600 me dvulo +
18/12/2019 | 3493973/19-3 | alteragdo detextode | 18/12/2019 | 3493973/19-3 18/12/2019 | Nao houve alteragdes. VP/VPS e
de bula— RDC dedeira
bula — RDC 60/12
60/12




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Data do N°do ~ Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto Data de aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
) Notificacdo de
Notificacdo de alteragdo
alteragdo de texto 600 me dvulo +
04/02/2021 | Nao aplicavel | detextodebula—RDC | 04/02/2021 | Nio aplicavel 04/02/2021 -Reagdes adversas VP/VPS g ovu

60/12

de bula— RDC
60/12

dedeira






