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0 émbolo, basta puxa-lo, forcando levemente, até que o mesmo
se desencaixe da saliéncia que o prende dentro da canula. Lave
cuidadosamente as pecas, com dgua morna e sabdo, montando-as
novamente depois de enxuga-las.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Os niveis de estradiol (E2) e progesterona nao se alteraram
significativamente quando terconazol creme a 0,8% foi administrado
a voluntarias sadias em uso de contraceptivos orais de baixa
dosagem.

EFEITOS COLATERAIS

Nos estudos clinicos realizados, as pacientes portadoras de candidiase
vulvovaginal foram tratadas com terconazol creme a 0,8%, durante
cinco dias.

0Os efeitos colaterais provavelmente relacionados com o terconazol
foram: cefaleia, dismenorreia, distdrbios genitais em geral, ardor e
prurido em particular, dor abdominal e febre.

POSOLOGIA

Um aplicador completamente preenchido com aproximadamente 5 g de
creme 0,8%, deve ser inserido profundamente na vagina, uma vez ao dia,
ao deitar-se, durante cinco dias consecutivos.

SUPERDOSE
Até 0 momento, ndo foram registrados casos de superdose de terconazol
em humanos.
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terconazol

FORMA_FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRE-
SENTACAO
Creme vaginal: embalagem contendo uma bisnaga com 30 g com 5
aplicadores.

USO INTRAVAGINAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada g do creme vaginal contém:
terconazol ...............
excipiente g.s.p. ......
(propilenoglicol, agua, &lcool cetoestearilico, petrolato liquido, polissorbato
60, glicerol, acetato de cetila, alcool de lanolina acetilado, fenoxietanol,
metilparabeno, butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno e edetato
dissodico).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: fungicida triazélico de amplo espectro
indicado para o tratamento de candidiase vulvovaginal.

Cuidados de armazenamento: mantenha TECOMAX® em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: o prazo de validade esta indicado na embalagem
produto.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao: TECOMAX® pode ser usado durante a gestacéo,
porém sempre obedecendo a orientagdo médica. A decisdo do uso do
TECOMAX® durante a lactago deve ficar a critério médico. Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao: leia atentamente as instrugdes do
modo de uso presentes no final da bula. Siga a orientagéo do seu
médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Interrupcao do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis. Podem ocorrer dor de cabeca, colica abdominal, febre,
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sensagao de ardor, coceira ou irritagao na vagina apos a aplicagao
de TECOMAX®.

Seu médico deve ser informado da ocorréncia destes sintomas,
quando se mostrarem muito incomodos, bem como de quaisquer
outras reagdes que ocorram.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contraindicacoes e precaucées: hipersensibilidade ao terconazol, a
outros derivados imidazélicos ou a qualquer um dos excipientes da
formulacéo.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento. i

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Descrigao
TECOMAX® a 0,8% contém 40 mg de terconazol por 5 g de creme.
Trata-se de um fungicida triazélico de amplo espectro.

Propriedades

0 mecanismo de acao do terconazol esta relacionado com a inibicao da
sintese dos triglicerideos na membrana do fungo. O terconazol é pouco
absorvido ap6s a administragdo intravaginal e esta absorgao parece ser
dose-dependente.

A aplicacao diéria de 40 mg de terconazol creme a 0,8% durante cinco
dias consecutivos, fornece picos plasmaticos de 7 a 9 ng/mL ap6s
6 a 9 horas da administragdo. A eliminagéo do terconazol do plasma
ocorre com uma meia-vida aparente de quatro horas. As concentragoes
plasméticas permanecem em niveis ndo detectaveis apds 16 horas,
indicando absorcao lenta e em pequenas quantidades, ap6s uma
aplicagao vaginal.

TECOMAX® ¢ ativo "in vitro" contra varias cepas de Candida albicans.
Em concentragoes fungistaticas, terconazol inibe a transformagao
das células leveduriformes em micélio e inibe a captacdo de C14 nos
esteroides da membrana celular do fungo.

INDICAGOES

TECOMAXe ¢ indicado no tratamento de candidiase vulvovaginal
(moniliase).

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade ao terconazol, a outros derivados imidazélicos ou
a qualquer um dos excipientes.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Descontinuar o uso e nao submeter a novo tratamento com terconazol
as pacientes que apresentarem sensibilizacao, irritagao, febre,
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calafrios ou sintomas semelhantes aos da gripe.

Testes laboratoriais

Na auséncia de resposta ao tratamento com TECOMAX®, devem-
se realizar estudos microbiolégicos adequados (exame direto do
esfregaco vaginal, clarificado com KOH e/ou cultura), para se confirmar
o diagnastico e excluir outros patdgenos.

Menstruacao
0 efeito terapéutico de TECOMAX® nao é afetado pela menstruagao.

Uso na gravidez

Os estudos clinicos conduzidos com terconazol intravaginal, com
doses de até 240 mg incluiram pacientes gravidas e nao gravidas.
Nos recém-nascidos nao foram reveladas reacoes adversas atribuiveis
ao medicamento.

0Os estudos em animais com doses de até 40 mg/kg, via oral, nao
revelaram efeitos toxicos sobre os fetos. Mesmo considerando a
pequena absorcao vaginal do terconazol, o TECOMAX® deve ser
usado com cautela no primeiro trimestre da gravidez, julgando
criteriosamente os beneficios e os possiveis riscos envolvidos.

Uso na lactacao

As informacgoes sobre a eliminacéo do terconazol no leite materno
nao sao conclusivas. Cabera ao médico decidir entre suspender
a amamentacao ou prescrever TECOMAX® a mae, considerando a
importancia desta terapia na sua situagao atual.

Uso pediatrico
A eficacia e a seguranca do terconazol em criancas ainda nao foram
estabelecidas.

MODO DE USO

1) Retire a tampa da bisnaga.

2) Perfure o lacre da bisnaga introduzindo o pino perfurante da tampa.
3) Adapte o aplicador ao bocal da bisnaga, garantindo que o aplicador
alcance o final da rosca do bocal.

4) Em posicao horizontal, aperte a base da bisnaga com os dedos, de
maneira a forcar a entrada do creme no aplicador até travar o émbolo.
Tenha cuidado para que o creme nao extravase a posi¢ao em que 0
émbolo travou.

5) Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga.

6) Introduza delicadamente o aplicador na vagina, o mais profundamente
possivel, e empurre 0 émbolo para dentro, até esvaziar o aplicador.

7) A aplicagdo faz-se com maior facilidade estando a paciente deitada de
costas, com as pernas dobradas.

8) Quando utilizado seguindo as instruces, o aplicador cheio contém
a dose adequada (5 g de creme), considerando ainda o residuo que
permanece no aplicador.

9) Para limpar o aplicador ap6s o uso, retire seu émbolo. Para retirar
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