RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Gino-Travogen 10 mg/g Creme Vaginal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de Gino-Travogen creme vaginal contém 10 mg de nitrato de isoconazol (equivalente a
1% (m/m) de nitrato de isoconazol).

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme vaginal.

Creme opaco branco a ligeiramente amarelado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacoes terapéuticas

Gino-Travogen é indicado em micoses vaginais.

4.2. Posologia e modo de administragdo

Posologia

Tratamento de 7 dias: O creme deve ser aplicado uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos.

Creme:

Os aplicadores descartaveis que acompanham a embalagem sdo utilizados para aplicar o
creme profundamente na vagina. Recomenda-se a aplicacdo ao deitar utilizando, de
preferéncia, a posicdo de decubito dorsal. O tratamento ndo deve efectuar-se durante a
menstruacdo. A doente deve ser informada que o aplicador tem de ser usado com cuidado
no caso de gravidez (ver também seccdo 4.6).

Modo de utilizagdo dos aplicadores descartaveis

1. Retira-se a tampa da bisnaga e enrosca-se o aplicador.

2. Puxa-se o émbolo até ao final.

3. O aplicador vai enchendo enquanto se aperta a bisnaga.

N

. Retira-se o aplicador da bisnaga e coloca-se a tampa.

. Insere-se profundamente o aplicador na vagina, esvaziando-o enquanto se pressiona o
mbolo.
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Populacdo pediatrica (acima dos 15 anos)
N3o sdo necessarios ajustes de dose quando Gino-Travogen creme é administrado a
adolescentes.

Idosas
N3o sdo necessarios ajustes de dose quando Gino-Travogen creme € administrado a
doentes geriatricos.

Modo de administracao
Uso vaginal

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Para o tratamento da regido genital externa ou para o tratamento profilactico simultéaneo do
conjuge recomenda-se a utilizacdo de creme contendo nitrato de isoconazol.

Durante o tratamento e durante a semana seguinte devem ser evitadas lavagens vaginais.

Para evitar reinfeccOes aconselha-se que a roupa de uso pessoal (toalhas, roupa interior -
de preferéncia em algodao) seja mudada diariamente e fervida.

Alguns dos excipientes de Gino-Travogen creme podem reduzir a eficacia de produtos a
base de latex, tais como preservativos e diafragmas.

4.5 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interagao
Nao foram realizados estudos de interacao.

O tratamento concomitante com nitrato de isoconazol intra-vaginal e anticoagulantes do
tipo cumarinicos (ex.: varfarina) pode provocar o aumento do nivel plasmatico do
anticoagulante.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A experiéncia com o uso de preparagoes contendo isoconazol durante a gravidez ndo indicou
um risco teratogénico no ser humano.

No caso de gravidez, a doente deve ser informada que o aplicador para administrar Gino-
Travogen creme tem de ser usado com cuidado (ver também secgdo 4.2).

Amamentacao
Desconhece-se se o isoconazol/nitrato de isoconazol é excretado no leite humano. O risco
de exposicdo ao lactente ndo pode ser excluido.

Fertilidade
Os dados pré-clinicos ndo indicaram qualquer risco para a fertilidade.



4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de nitrato de isoconazol sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Em estudos clinicos, as reagbes adversas mais frequentemente observadas com
formulacdes de Gino-Travogen incluiram irritacdo no local de aplicagdao, ardor no local de
aplicacao e prurido no local de aplicacao.

Tabela de reagdes adversas

As frequéncias das reagdes adversas observadas nos estudos clinicos e apresentadas na
tabela abaixo sdo definidas de acordo com a convencdao MedDRA sobre a frequéncia:
frequentes (=1/100 a <1/10); pouco frequentes (=1/1.000 a <1/100); raros (=1/10.000 a
<1/1.000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). As RA
identificadas apenas na vigilancia pdés-comercializagdo, e para as quais a frequéncia ndo
pode ser calculada, estdo listadas sob “desconhecido”.

Classe de | Frequéncias de eventos notificados observados | Identificados
Sistemas de | em estudos clinicos durante o uso pés-
orgaos Nitrato de isoconazol creme para indicacles | comercializacdo de
vaginais isoconazol para
indicacOes vaginais
Frequentes Pouco Raros Desconhecido
frequentes
Doencas do hipersensibilidade no
sistema local de aplicagao
imunitario
Doencas do tonturas
sistema nervoso cefaleias
Doencas nauseas
gastrointestinais
Doengas dos corrimento dor vulvovaginal
orgaos genitais vaginal inchago vulvovaginal
e da mama eritema vulvovaginal
Perturbagdes ardor no local eczema no local | vesiculas no local de
gerais e | de aplicagao de aplicacao aplicacao
alteracgoes no | prurido no
local de | local de
administragao aplicacao
irritagao no
local de
aplicacao




Notificacdo de suspeitas de reacbes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacao continua da relacdao beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiguem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

De acordo com os resultados de ensaios de toxicidade aguda ndo é expectavel um risco de
intoxicagdo aguda apds uma sobredosagem Unica (ou aplicagdo do creme numa area
extensa em condigOes favoraveis a absorgdo) ou ingestdo oral inadvertida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 7.1.2 - Aparelho geniturinario. Medicamentos de aplicagdo topica
na vagina. Anti-infeciosos
Codigo ATC: GO1AF07

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao
O tratamento de micoses vaginais com Gino-Travogen creme é uma terapéutica local que
ndo requer niveis plasmaticos eficazes de isoconazol.

Apdés uma aplicacdo vaginal Unica do creme contendo nitrato de isoconazol marcado
radioactivamente, a substancia foi absorvida em menos de 10% da dose aplicada.

Distribuicao

Através da aplicacdo vaginal do creme forma-se um depédsito da substéncia. Parte da
substancia é dissolvida na secrecdo vaginal e penetra no epitélio vaginal. Na secregdo e no
epitélio, mantém-se durante varios dias uma concentracdo do anti-micotico nitidamente
acima da concentragdo inibidora minima e concentragdo minima biocida determinada in
vitro.

Biotransformacgao

O nitrato de isoconazol absorvido é totalmente metabolizado pelo organismo humano.

Apds a administracdo intravenosa de nitrato de isoconazol, o acido 2,4-dicloromandélico e o
acido acético 2-(2,6-diclorobenziloxi)-2-(2,4-diclorofenil) foram caracterizados,
quantitativamente, como os metabolitos mais importantes na urina.


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Eliminacdo

Apds a administracdo intravenosa de nitrato de isoconazol marcado 3H, um terco dos
metabolitos marcados radioactivamente foi eliminado com a urina e dois tergos com as
fezes, 75% da dose logo nas primeiras 24 horas.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Os resultados dos ensaios de toxicidade apos dose repetida ndo indicaram quaisquer riscos
particulares para a saude que pudessem ser associados a utilizacdo terapéutica de Gino-
Travogen.

Experiéncias em in vitro e in vivo para a deteccido de mutacdes genéticas e
cromossomaticas ndo indicaram um potencial mutagénico de isoconazol. Nao foram
realizados ensaios de tumorigenicidade in vivo. De acordo com os conhecimentos actuais
nao ha evidéncia de um potencial tumorigénico de isoconazol tendo em conta os resultados
dos ensaios mutagénicos, dos ensaios de toxicidade apds administracdo repetida, estrutura
guimica e mecanismo de acgdo bioquimica.

Numa série de ensaios de toxicidade especiais sobre a reprodugdo o isoconazol ndo exerceu
efeitos adversos em qualquer fase do ciclo reprodutivo. Particularmente nao houve
evidéncia de um potencial teratogénico.

De acordo com os resultados dos ensaios sobre a tolerdncia local na pele e nas mucosas,
ndo sdo de esperar irritacdes locais nas doses terapéuticas.

Considerando os resultados obtidos no olho do coelho, ha que esperar uma irritacdo da
conjuntiva apos contaminagdo inadvertida.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Polissorbato 60

Estearato de sorbitano

Alcool cetostearilico

Parafina liquida

Vaselina branca

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N3o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.



6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnagas em aluminio puro, revestidas interiormente com resina epoxi € com um
revestimento externo em poliéster, rosca em poliamida. A tampa é de polietileno de alta
densidade.

Apresentacao
Bisnaga de 40 g com aplicadores.

6.6 Precaucgoes especiais de eliminacao

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda.

Rua da Quinta do Pinheiro, n° 5

2794-003 Carnaxide

8. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.© de registo: 8566406 - bisnaga de 40 g de creme vaginal

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 23 de maio de 1983

Data da ultima renovagdo: 14 de julho de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
03/2017



