COLPISTAR®

Farmoquimica S/A
Creme Vaginal
250 mg/4g + 100.000 Ul/4g + 5 mg/4g + 10 mg/4g
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BULA PACIENTE

COLPISTAR®

metronidazol + nistatina + cloreto de benzalconio + lisozima

APRESENTACAO:
Creme vaginal — metronidazol 250 mg/4 g + nistatina 100.000 Ul/4 g + cloreto de benzalcénio 5 mg/4 g +

lisozima 10 mg/4 g - embalagem contendo bisnaga com 40 g do creme + 10 aplicadores descartaveis.

VIAVAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada quatro gramas do creme vaginal contém:

MELrONIAAZON ......cveiieiiiee e 250 mg
NISEALING ...vevveeee e et 100.000 UI
cloreto de BenzalCinio ........coeviineinere e 5mg
ISOZIMA ... et 10 mg

Excipientes: alcool estearilico, alcool cetilico, alcool cetoestearilico, 6leo de amendoim, 2-octildodecanol,

glicerol, metilparabeno, propilparabeno e agua.
INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Colpistar® ¢ indicado no tratamento de corrimentos genitais por Trichomonas vaginalis, Candida albicans

ou bactérias inespecificas, vulvovaginites, colpites e cervicites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Colpistar® funciona como um antimicrobiano, possuindo em sua formulacéo uma associacao de agentes

eficazes contra infec¢des causadas por Trichomonas vaginalis, Candida albicans e bactérias

inespecificas. Estes agentes sdo:

¢ 0 metronidazol, um potente tricomonicida;

e a nistatina, ativa contra todas as espécies de Candida que infectam a espécie humana;

¢ 0 cloreto de benzalcdnio, um germicida ativo contra microorganismos Gram-positivos e Gram-
negativos.

A acéo antimicrobiana do Colpistar® inicia-se imediatamente ap6s a sua administracao, controlando o

corrimento, o prurido (coceira) e o desconforto, porém, para que a cura da infec¢do ocorra, € necessario o

uso diario do medicamento por aproximadamente 10 dias consecutivos ou pelo tempo prescrito pelo

médico.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé no deve usar Colpistar® nas seguintes condicdes:

e primeiro trimestre de gravidez;

o lactacdo (amamentacao);

e hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Lavar bem as mos antes e ap6s a aplicacéo do Colpistar®.

e Evitar o contato do medicamento com os olhos, pois pode ocorrer irritagdo local.

e Procurar seu médico ou descontinuar o uso do Colpistar® na presenca de reagdes cutaneas locais.

e A nistatina pode danificar preservativos de latex (camisinha) e, por isso, precaugdes contraceptivas

adicionais s30 necessarias durante o tratamento com Colpistar®.

Gravidez
Embora ndo existam evidéncias de que o metronidazol seja prejudicial durante o Gltimo estagio da
gravidez, antes da utilizagdo do Colpistar® no tltimo trimestre, devera ser feita uma avaliagio dos

beneficios do tratamento contra os possiveis riscos para a mée e o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

o dissulfiram: foram relatadas reagdes psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente
metronidazol e dissulfiram.

e Anticoagulantes orais (por ex., varfarina): aumento do efeito anticoagulante e do risco hemorragico. Em
caso de administracdo concomitante, deve-se monitorar o tempo de protrombina com maior frequéncia
e realizar o ajuste posolégico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

o litio: os niveis plasmaticos de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. Deve-se, portanto,
monitorar as concentragdes plasmaticas de litio, creatinina e eletrélitos em pacientes recebendo

tratamento com litio, enquanto durar o tratamento com metronidazol.
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e ciclosporina: risco de aumento dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Os niveis plasmaticos de
ciclosporina e creatinina devem ser rigorosamente monitorizados quando a administracdo concomitante
for necesséria.

e fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultando em niveis plasmaticos
reduzidos (sem significado clinico, no caso de uso intravaginal do metronidazol).

e 5-fluorouracil: diminuicéo da depuracdo (eliminacdo do corpo) do 5-fluorouracil e consequente
aumento de sua toxicidade.

e bussulfano: os niveis plasmaticos de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode
levar a um aumento da toxicidade do bussulfano.

Interacdo medicamento-substancia

e Alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo &lcool ndo devem ser ingeridos durante o
tratamento com metronidazol e, no minimo, um dia apés o seu término, devido a possibilidade de
reacdo do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com o aparecimento de desconforto abdominal, rubor,

vémito, dor de cabeca, tontura, aceleragdo do ritmo cardiaco e queda da presséo.

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 salde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Creme de cor amarelo claro. Livre de particulas estranhas. Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
1. Retire a tampa da bisnhaga.
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2. Com o fundo da tampa perfure o lacre da bisnaga. Nao utilize outro material para romper o lacre.
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3. Encaixe o aplicador na bisnaga previamente aberta.
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4. Para encher o aplicador, puxe o émbolo até a trava e aperte suavemente a bisnaga até o enchimento
total.
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5. O aplicador j& contendo o creme deve ser introduzido cuidadosamente na vagina, de preferéncia na
posicdo deitada, com as pernas elevadas. Para uma maior eficacia do medicamento, a aplicacdo deve
ser a mais profunda possivel.

Certifique-se que todo o contelido do aplicador foi transferido para a vagina. Apds a aplicagdo, 0
aplicador deve ser descartado.

Posologia
Introduzir profundamente na vagina o contetido de um aplicador cheio (4g), a noite, durante 10 dias

consecutivos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esquega de usar este medicamento, use-0 assim que for possivel. No entanto, se ja estiver
préximo do horario da aplicacéo seguinte, espere por este horario para fazé-la. Nunca faca duas

aplicacBes a0 mesmo tempo para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Ocasionalmente poderédo ocorrer: erupcdes na pele, ressecamento da mucosa vaginal, desconforto uretral

e leve escurecimento da urina.

Embora tenha sido observado um aumento de alteragdes cromossdmicas em pacientes com tratamento
prolongado com doses relativamente altas de metronidazol, ndo foi encontrada nenhuma evidéncia de

efeito citogénico em estudos controlados em pacientes por 15 anos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, procure orientagdo médica.

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.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — S6 pode ser vendido com retencéo da receita.

MS: 1.0390.0059

Farm. Resp:

Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108.

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A
Rua Vilva Claudio, 300
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FOM

Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.349.473/0003-10

Indistria brasileira

08000250110

www.fqm.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10457) — Similar — (10457) — Similar 163'550+ 42?;38&2
X g A i £ ,250 + 2,
30/06/2014 | 0513799/14-3 | Nous0 INCRIde | 50560014 | 0513799/14-3 | MOMSA0 Inicial . Adequacao 8 RDC \p ¢ vps CRVAG
Texto de Bula — de Texto de Bula 47/2009 CT BG AL X 40
RDC 60/12 —RDC 60/12
G+ 10 APLIC
10450) — Similar — 10450) — Similar
( Nothzicagéo de (— Notizicagéo de Revisio da area 1635501453;8&2
01/10/2014 A|teragﬁo de Texto 01/10/2014 A|teraqéo de _ medica VP e VPS CR VAG
de Bula— RDC Texto de Bula - CT BG AL X 40
60/2012 RDC 60/2012 G + 10 APLIC
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