INSTRUCOES DE USO

Vocé encontrara nesta embalagem 1 (uma) bisnaga com 60 gramas de
creme e 10 aplicadores descartaveis. Para utilizar o medicamento, proceda
da seguinte maneira:

1. Retire a tampa da bisnaga.

2. Puxe o émbolo do aplicador até
o final.

3. Perfure o lacre da
bisnaga com o fundo
da tampa e adapte o
aplicador.

4. Aperte suavemente a bisnaga
enchendo o aplicador.

5. Retire o aplicador e feche
novamente a bisnaga.

6. Introduzir profundamente o
aplicador que contém o creme, na
vagina, preferencialmente na posigao
deitada, elevando-se as pernas.

ATENCAO:
Transferir todo o contetido do aplicador na vagina. Apés usar o aplicador,
deve-se descarta-lo.

Durante o tratamento, o medicamento deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

marjan farma

Trivagel-N®
fosfato dissédico de dexametasona + ASSOCIACAO

Forma farmacéutica e apresentacao
Creme vaginal - bisnaga de 60g acompanhada de 10 aplicadores descartaveis de 5g.

USO ADULTO

Composicao

Creme - cada 5g contém:

dexametasona (fosfato dissOdico).........ccccuvveevennnnnnn. 0,32mg
NIStAting .vvvvvveeeeeeeeeee e, . 100.000UI

sulfato de neomicina
EIFOLIICING ettt
propionato de sédio.
acido bOriCo. ..o 50mg
Excipientes: alcool cetoestearilico, dlcoois estearilicos etoxilados TOEO/20EO, éleo mineral,
alcool cetilico, metilparabeno, propilparabeno e acido latico.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

Combater a proliferagao de bactérias e fungos na mucosa vaginal.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido
da luz e umidade.

Prazo de validade

24 meses ap6s data de fabricacao.

Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término.
Informar ao seu médico se estiver amamentando. Seu uso durante a gestagdo e lactacao deve
ficar a critério médico que estabelecera se os beneficios para a mae justificam o potencial
risco para o feto.

Cuidados na administracao

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Interrupgao do tratamento

A interrupgao de qualquer tratamento médico pode prejudicar a cura da doenca.

Consulte seu médico antes de interromper a terapéutica, qualquer que seja o motivo.
Reacoées adversas

Informe ao seu médico a ocorréncia de reagdes desagradaveis.

Sao raras as reacoes adversas relacionadas aos seus efeitos sistémicos devido ao seu uso local,
tais como ototoxicidade, nefrotoxicidade e bloqueio neuromuscular.

Poderé ocorrer irritacao local e sensibilidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



Uso concomitante com outras substancias

Por ser de uso local, o risco de TRIVAGEL-N interagir com medicamentos de uso sistémico é
praticamente minimo.

Contraindicacées e precaucées

Hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Podera haver reacao cruzada em individuos sensiveis a neomicina, quando forem expostos a
outros aminoglicosideos.

Apesar de sua agdo local, recomenda-se cuidado ao administrar a pacientes com doenga renal,
hepadtica ou auditiva. Nao é conveniente seu uso em pacientes imunodeprimidos ou com
processos extremamente purulentos na mucosa vaginal e em pacientes com infecgoes virais
topicas ou sistémicas, insuficiéncia cardiaca, tlcera péptica, osteoporose e diabetes mellitus.
NAO PODERA SER APLICADO EM GRANDES AREAS DO CORPO, QUANDO EXISTIREM
LESOES DE QUALQUER TIPO, FERIDAS OU QUEIMADURAS.

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO EM ADULTOS.

O USO EM CRIANCAS REPRESENTA RISCO A SAUDE.

Informe ao 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 SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

TRIVAGEL-N retine em sua composicao elementos altamente eficazes em eliminar e impedir a
proliferagao bacteriana e flingica na mucosa vaginal. A presenga de uma concentragao minima
de dexametasona da ao TRIVAGEL-N uma agao anti-inflamatéria com redugao do edema local
levando a um rapido desaparecimento da dor e do prurido.

Acao antifiingica: a Candida albicans é o fungo mais frequentemente encontrado nas
vulvovaginites. Para combater este agente, TRIVAGEL-N inclui em sua composigao a nistatina,
o acido bérico e o propionato de sédio.

A nistatina se liga a molécula do esterol presente na membrana dos fungos, alterando a
permeabilidade celular e permitindo a saida de moléculas essenciais a vida do fungo. Nao é
absorvida pela mucosa. Nao produz hipersensibilizagdo e nem irritagao local.

O éacido bérico tem acao antisséptica impedindo a multiplicagao de bactérias e fungos. Além
disso, permite a manutengao do pH dcido da vagina, favorecendo a manutengao da flora
vaginal normal.

O propionato de sédio tem agao fungistatica, aliviando também o prurido e a irritagao local.
Acao antibacteriana: as vulvovaginites bacterianas tem como agentes mais frequentes:
Gardnerellavaginalis; Mycoplasma hominis; Mobiluncus curtisii; Mobiluncus mulieris; Bacteroides
sp; etc. Para combater estes agentes, TRIVAGEL-N associa dois antibiéticos com ampla agao
sobre estas bactérias.

A neomicina é um aminoglicosideo hidrossoltivel com agao bactericida sobre Gram positivos
e Gram negativos. Nao costuma produzir reagoes de hipersensibilidade local.

A tirotricina é um antibidtico que possui dois componentes ativos, a gramicidina e a tirocidina.
O primeiro atua com maior especificidade contra Gram positivos e o segundo, mais contra Gram
negativos. Quando a vulvovaginite for ocasionada pelo Trichomonas vaginalis, é conveniente o
uso de um imidazdlico sistémico para que a resposta terapéutica seja mais adequada.
Indicagées

Vaginites e vulvovaginites, cervicites, uretrites, pruridos vulvares.

Contraindicagoes

TRIVAGEL-N esta contraindicado em pacientes que apresentam manifestagoes alérgicas a

qualquer um dos seus componentes, particularmente a neomicina, podendo ocorrer exantemas
cutaneos em 6 a 8% dos pacientes. Individuos sensiveis a neomicina poderao desenvolver
reagao cruzada quando expostos a outros aminoglicosideos.

Nao é conveniente o seu uso em pacientes imunodeprimidos ou com processos extremamente
purulentos na mucosa vaginal e em pacientes com infecgdes virais topicas ou sistémicas,
insuficiéncia cardiaca, dlcera péptica, osteoporose e diabetes mellitus.

Apesar de sua agao local, recomenda-se cuidado ao administrar a pacientes nefropatas,
hepatopatas ou com comprometimento auditivo.

Posologia

Carregar o aplicador até o seu limite (5g) e aplicar via vaginal 1 vez ao dia por 7 a 10 dias.
Siga as instrugdes de uso em anexo.

Precaucoes e adverténcias

Seu uso durante a gestagdo e lactagao deve ficar a critério médico jd que nao existem dados
disponiveis.

NAO PODERA SER APLICADO EM GRANDES AREAS DO CORPO, QUANDO EXISTIREM
LESOES DE QUALQUER TIPO, FERIDAS OU QUEIMADURAS.

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO EM ADULTOS.

O USO EM CRIANGAS REPRESENTA RISCO A SAUDE.

Interacao medicamentosa

Por ser de uso local, o risco de TRIVAGEL-N interagir com medicamentos de uso sistémico é
praticamente minimo.

Reacées adversas

Sao raras as reagoes adversas relacionadas aos seus efeitos sistémicos devido ao seu uso local,
tais como ototoxicidade, nefrotoxicidade e bloqueio neuromuscular. Podera ocorrer irritacao
local e sensibilidade.

Superdosagem

Até 0o momento nao hd relatos de superdosagem. Caso ocorra, o tratamento devera ser de
suporte e sintomdtico.

Pacientes idosos

Nao ha recomendagdes especiais sobre o uso do produto em idosos, desde que observadas as
precaugoes e contraindicagdes comuns ao produto.
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