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Referências bibliográficas: 1. HOSPITAL ISRAELITA A. EINSTEIN. Vaginite e Vaginose Bacteriana. 2017. 2. Bula do produto Fentizol: creme vaginal. Farmacêutica Responsável: Gabriela Mallmann. Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. 3. Bula do produto Fentizol: óvulo. Farmacêutica 
Responsável: Gabriela Mallmann. Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. 4.  Bula do produto Colpistatin: creme vaginal. Farmacêutica Responsável: Gabriela Mallmann. Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. 

MATERIAL TÉCNICO CIENTÍFICO EXCLUSIVO À CLASSE MÉDICA

COLPISTATIN - benzoilmetronidazol - nistatina - cloreto de benzalcônio - 62,5 MG/G + 25.000 UI/G + 1,25 MG/G creme vaginal. USO VAGINAL - USO ADULTO. Indicações: Corrimentos genitais causados por Trichomonas vaginalis, Candida albicans ou bactérias inespecíficas, 
vulvites, colpites e cervicites. Contraindicações: COLPISTATIN é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua fórmula. O uso de metronidazol é contraindicado durante o primeiro trimestre da gestação. Advertências: Deve ser 
evitado o uso de bebidas alcoólicas durante o tratamento, pois o álcool produz acúmulo de acetaldeído por interferência com a oxidação do mesmo, dando lugar a efeitos semelhantes ao dissulfiram (cãibras abdominais, náuseas, vômitos, dores de cabeça e “flushing”). COLPISTATIN deverá ser 
aplicado somente por via vaginal. Precauções: COLPISTATIN não é indicado para uso oftálmico e em micoses superficiais. Pode ocorrer irritação local, neste caso descontinuar o uso temporariamente e aguardar novas instruções do médico. Não deverá ser utilizado durante o primeiro trimestre 
de gravidez e em mulheres em fase de amamentação, uma vez que o metronidazol atravessa a barreira placentária e está presente no leite materno. Embora em um estudo coorte envolvendo 124 mulheres gestantes que receberam metronidazol, não tenha sido observada uma elevação de 
anormalidades congênitas, partos prematuros e baixo peso ao nascimento,  é aconselhável que antes da utilização do COLPISTATIN, no último trimestre, seja feita uma avaliação dos benefícios do tratamento contra os possíveis riscos para a mãe e o feto. Interações medicamentosas: Não 
existem evidências que confirmem a ocorrência de interações clinicamente relevantes, mas recomenda-se cautela ao administrar COLPISTATIN em pacientes que recebem tratamento com anticoagulantes, pois pode ocorrer um aumento do efeito anticoagulante. Tem-se observado episódios 
psicóticos e estados de confusão mental quando utilizado concomitantemente com o dissulfiram. Reações adversas: Podem ocorrer: congestão nasal; rinite medicamentosa; broncoespasmo; dermatite de contato; reações alérgicas; dor e irritação – vulvites e vaginites; erupções e reações 
dermatológicas; reação de Stevens - Johnson; leucocitose; tontura e dores de cabeça; dores abdominais, náuseas, constipação e diarréia; prurido vulvovaginal e perineal e secura da vagina ou vulva, além de dores uterinas e febre. COLPISTATIN em contato com os olhos, pode provocar 
lacrimejamento e irritação ocular. Posologia: Introduzir um aplicador cheio (4 g) por noite, profundamente na vagina, durante 10 dias consecutivos. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO.” VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER 
VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. MS – 1.0573.0008.  “Material técnico científico de distribuição exclusiva à classe médica”. MB_08_SAP_4069103.

Contraindicações: COLPISTATIN é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua fórmula. O uso de metronidazol é 
contraindicado durante o primeiro trimestre da gestação. Interações medicamentosas: Não existem evidências que confirmem a ocorrência de interações clinicamente relevantes, 
mas recomenda-se cautela ao administrar COLPISTATIN em pacientes que recebem tratamento com anticoagulantes, pois pode ocorrer um aumento do efeito anticoagulante. Tem-
se observado episódios psicóticos e estados de confusão mental quando utilizado concomitantemente com o dissulfiram. 

Contraindicações: hipersensibilidade aos componentes do produto. Cuidados e advertências: Lavar bem as mãos antes e após a aplicação de Fentizol. Evitar contato do 
medicamento com os olhos, se ocorrer, lavar abundantemente com água. Em caso de sensibilização, deve-se suspender o tratamento e estabelecer uma terapia conveniente. 
Interações medicamentosas: Não existem evidências que sugiram a ocorrência de interações clinicamente relevantes.
FENTIZOL - nitrato de fenticonazol - Creme dermatológico 0,02g/g - Solução dermatológica spray 20 mg/ml. USO DERMATOLÓGICO - USO ADULTO E PEDIÁTRICO. Indicações: Dermatofitoses de: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton, em vários locais: Tinea captis, 
Tinea corporis,Tinea cruris,Tinea pedis (pé de atleta), Tinea manuum, Tinea faciei,Tinea barbae, Tinea unguium, Candidíase da pele (intertrigo, quilite angular, facial, secundária a assaduras de fralda, perineal e escrotal), balanite, balanopostite, oníquia e paroníquia. Pitiríase versicolor (de 
Pityrosporum orbicular e P. oval). Otomicoses por Candida ou leveduras (somente se não há lesões do tímpano). Eritrasma. Micose com superinfecção bacteriana (devido a bactérias gram-positivas). Contraindicações: hipersensibilidade aos componentes do produto. Cuidados e advertências: 
Lavar bem as mãos antes e após a aplicação de Fentizol. Evitar contato do medicamento com os olhos, se ocorrer, lavar abundantemente com água. Em caso de sensibilização, deve-se suspender o tratamento e estabelecer uma terapia conveniente. Gravidez e lactação: Categoria de risco 
C. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. Interações medicamentosas: Não existem evidências que sugiram a ocorrência de interações clinicamente relevantes. Reações adversas: Os seguintes efeitos foram 
relatados após a aplicação tópica de fenticonazol: queimação cutânea no local da aplicação, hipersensibilidade, irritação cutânea, prurido, descamação, eczema, rash e eritema. Posologia: FENTIZOL creme dermatológico é indicado para o tratamento de pele e mucosa com dobras e sem pêlos. 
Aplicar o creme dermatológico 1 a 2 vezes ao dia, após lavagem e secagem da região afetada, esfregando suavemente. A duração do tratamento deve ser estabelecida a critério médico. FENTIZOL creme dermatológico é usado preferencialmente em micoses secas: Pitiríase versicolor, eritrasma 
e onicomicoses (micoses de unha). Nos casos de onicomicoses, aplicar o creme e em seguida, proteger o local com um curativo.  O creme também é adequado para uso em micoses da genitália masculina. FENTIZOL solução dermatológica spray é indicado para micoses extensas e em locais 
difíceis de alcançar. Aplicar a solução dermatológica spray 1 a 2 vezes ao dia, após lavagem e secagem da região afetada. A duração do tratamento deve ser estabelecida a critério médico. O limite máximo diário é de 2 aplicações. Atenção: Em caso de pé de atleta e onicomicoses, para evitar 
reinfecções, é recomendado continuar o tratamento por uma a duas semanas após desaparecerem as manifestações. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO.” VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. MS - 1.0573.0327.  “Material técnico científico 
de distribuição exclusiva à classe médica”. MB 04 – SAP 4298525.
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Produto com tripla ação: antifúngico, 
antimicrobiano, antisséptico
O benzoilmetronidazol é uma formulação do metronidazol tópico, possui alta efi cácia 
no tratamento da Gardnerella vaginalis e de bactérias anaeróbias causadoras da vaginose 
bacteriana.  A nistatina é um fungistático e fungicida que atua contra todas as espécies 
de Candida, inclusive as não albicans.  Já o cloreto de benzalcônio é um germicida tópico 
de amplo espectro, ativo contra várias bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, com 
ação antisséptica1-4. 

1

Pode ser utilizado durante a gestação
Durante a gestação, não se recomenda o uso de azóis orais. Em casos de candidíase 
vulvovaginal, cremes vaginais à base de nistatina são preferenciais. A vaginose bacte-
riana deve ser tratada em gestantes sintomáticas com o objetivo de diminuir os efeitos 
adversos da infecção nos desfechos obstétricos. O tratamento tópico com metronidazol 
possui a mesma efi cácia que o sistêmico. A vulvovaginite mista pode acometer mulheres 
no ciclo gravídico-puerperal e a combinação de nistatina + metronidazol apresenta-se 
como formulação ideal para o quadro. A nistatina vaginal tópica é classifi cada como 
categoria A e o metronidazol como B pelo Food and Drug Administration (FDA) em 
relação ao risco de uso durante a gravidez2,3,5.

3 Permite o restabelecimento da 
fl ora vaginal
Os lactobacilos representam a fl ora bacteriana vaginal normal, são responsáveis pela 
produção de ácido lático e manutenção de pH ácido protetor. O metronidazol presente 
na formulação, diferentemente de drogas como a clindamicina, não possui ação contra 
os lactobacilos, permitindo o rápido restabelecimento da fl ora vaginal normal7. 

6
Não possui corticoide em sua 
formulação
A utilização de corticoide em formulações tópicas de maneira indiscriminada pode pro-
vocar atrofi a tanto da mucosa quanto da pele queratinizada, além de ser um fator de 
risco para desenvolvimento de vulvovaginites por Candida. E mais: o Colpistatin® tem 
somente um antibiótico, enquanto outras formulações possuem mais de um, podendo 
representar outro fator de risco para vulvovaginite por fungos3. 

4 Melhor tolerabilidade em relação às 
medicações sistêmicas
O metronidazol administrado via oral proporciona em muitas pacientes gosto me-
tálico desagradável, náuseas e, mais raramente, neutropenia transitória. A adminis-
tração tópica do metronidazol tem a mesma eficácia da via oral, porém apresenta 
menos efeitos colaterais1,7,8.

7
Diminui incidência de vulvovaginite 
por Candida após tratamento para 
vaginose bacteriana
Contrariamente ao que se imagina, a associação entre Candida sp e bactérias envolvidas 
na vaginose bacteriana é comum. Segundo Wei Q et al., muitas infecções por Candi-
da são assintomáticas e coexistem com vaginose bacteriana – 12 a 30% das pacientes 
desenvolvem quadro de vulvovaginite fúngica após tratamento com metronidazol. A 
formulação contendo metronidazol e nistatina previne o aparecimento de sintomas após 
o tratamento6. 

5 Não induz resistência bacteriana
Beigi RH et al. evidenciaram, numa amostra de 119 mulheres com vaginose bacteriana 
e 1.059 bactérias anaeróbicas identifi cadas, 17% de resistência à clindamicina, contra 
apenas 1% de resistência ao metronidazol antes do tratamento. A clindamicina tópica 
em mulheres não gestantes associou-se à indução de resistência dos micro-organismos 
anaeróbicos envolvidos na infecção a essa droga após o uso (53%), enquanto o metroni-
dazol não causou resistência9.

8Alívio mais rápido dos sintomas da 
tricomoníase
Na tricomoníase, o quadro clínico apresenta-se como uma vulvovaginite, com irritação, 
disúria e prurido intensos, além do corrimento vaginal abundante. O tratamento deve 
ser realizado com metronidazol via oral, mas a utilização de formulações com derivados 
imidazólicos tópicos alivia os sintomas mais rapidamente3. 
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COLPISTATIN - benzoilmetronidazol - nistatina - cloreto de benzalcônio - 62,5 MG/G + 25.000 UI/G + 1,25 MG/G creme vaginal. USO VAGINAL - USO ADULTO. Indicações: Corrimentos genitais causados por Trichomonas vaginalis, Candida albicans ou bactérias inespecíficas, 
vulvites, colpites e cervicites. Contraindicações: COLPISTATIN é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua fórmula. O uso de metronidazol é contraindicado durante o primeiro trimestre da gestação. Advertências: Deve ser 
evitado o uso de bebidas alcoólicas durante o tratamento, pois o álcool produz acúmulo de acetaldeído por interferência com a oxidação do mesmo, dando lugar a efeitos semelhantes ao dissulfiram (cãibras abdominais, náuseas, vômitos, dores de cabeça e “flushing”). COLPISTATIN deverá ser 
aplicado somente por via vaginal. Precauções: COLPISTATIN não é indicado para uso oftálmico e em micoses superficiais. Pode ocorrer irritação local, neste caso descontinuar o uso temporariamente e aguardar novas instruções do médico. Não deverá ser utilizado durante o primeiro trimestre 
de gravidez e em mulheres em fase de amamentação, uma vez que o metronidazol atravessa a barreira placentária e está presente no leite materno. Embora em um estudo coorte envolvendo 124 mulheres gestantes que receberam metronidazol, não tenha sido observada uma elevação de 
anormalidades congênitas, partos prematuros e baixo peso ao nascimento,  é aconselhável que antes da utilização do COLPISTATIN, no último trimestre, seja feita uma avaliação dos benefícios do tratamento contra os possíveis riscos para a mãe e o feto. Interações medicamentosas: Não 
existem evidências que confirmem a ocorrência de interações clinicamente relevantes, mas recomenda-se cautela ao administrar COLPISTATIN em pacientes que recebem tratamento com anticoagulantes, pois pode ocorrer um aumento do efeito anticoagulante. Tem-se observado episódios 
psicóticos e estados de confusão mental quando utilizado concomitantemente com o dissulfiram. Reações adversas: Podem ocorrer: congestão nasal; rinite medicamentosa; broncoespasmo; dermatite de contato; reações alérgicas; dor e irritação – vulvites e vaginites; erupções e reações 
dermatológicas; reação de Stevens - Johnson; leucocitose; tontura e dores de cabeça; dores abdominais, náuseas, constipação e diarréia; prurido vulvovaginal e perineal e secura da vagina ou vulva, além de dores uterinas e febre. COLPISTATIN em contato com os olhos, pode provocar 
lacrimejamento e irritação ocular. Posologia: Introduzir um aplicador cheio (4 g) por noite, profundamente na vagina, durante 10 dias consecutivos. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO.” VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER 
VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. MS – 1.0573.0008.  “Material técnico científico de distribuição exclusiva à classe médica”. MB_08_SAP_4069103.

Contraindicações: COLPISTATIN é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua fórmula. O uso de metronidazol é 
contraindicado durante o primeiro trimestre da gestação. Interações medicamentosas: Não existem evidências que confirmem a ocorrência de interações clinicamente relevantes, 
mas recomenda-se cautela ao administrar COLPISTATIN em pacientes que recebem tratamento com anticoagulantes, pois pode ocorrer um aumento do efeito anticoagulante. Tem-
se observado episódios psicóticos e estados de confusão mental quando utilizado concomitantemente com o dissulfiram. 

Contraindicações: hipersensibilidade aos componentes do produto. Cuidados e advertências: Lavar bem as mãos antes e após a aplicação de Fentizol. Evitar contato do 
medicamento com os olhos, se ocorrer, lavar abundantemente com água. Em caso de sensibilização, deve-se suspender o tratamento e estabelecer uma terapia conveniente. 
Interações medicamentosas: Não existem evidências que sugiram a ocorrência de interações clinicamente relevantes.
FENTIZOL - nitrato de fenticonazol - Creme dermatológico 0,02g/g - Solução dermatológica spray 20 mg/ml. USO DERMATOLÓGICO - USO ADULTO E PEDIÁTRICO. Indicações: Dermatofitoses de: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton, em vários locais: Tinea captis, 
Tinea corporis,Tinea cruris,Tinea pedis (pé de atleta), Tinea manuum, Tinea faciei,Tinea barbae, Tinea unguium, Candidíase da pele (intertrigo, quilite angular, facial, secundária a assaduras de fralda, perineal e escrotal), balanite, balanopostite, oníquia e paroníquia. Pitiríase versicolor (de 
Pityrosporum orbicular e P. oval). Otomicoses por Candida ou leveduras (somente se não há lesões do tímpano). Eritrasma. Micose com superinfecção bacteriana (devido a bactérias gram-positivas). Contraindicações: hipersensibilidade aos componentes do produto. Cuidados e advertências: 
Lavar bem as mãos antes e após a aplicação de Fentizol. Evitar contato do medicamento com os olhos, se ocorrer, lavar abundantemente com água. Em caso de sensibilização, deve-se suspender o tratamento e estabelecer uma terapia conveniente. Gravidez e lactação: Categoria de risco 
C. Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. Interações medicamentosas: Não existem evidências que sugiram a ocorrência de interações clinicamente relevantes. Reações adversas: Os seguintes efeitos foram 
relatados após a aplicação tópica de fenticonazol: queimação cutânea no local da aplicação, hipersensibilidade, irritação cutânea, prurido, descamação, eczema, rash e eritema. Posologia: FENTIZOL creme dermatológico é indicado para o tratamento de pele e mucosa com dobras e sem pêlos. 
Aplicar o creme dermatológico 1 a 2 vezes ao dia, após lavagem e secagem da região afetada, esfregando suavemente. A duração do tratamento deve ser estabelecida a critério médico. FENTIZOL creme dermatológico é usado preferencialmente em micoses secas: Pitiríase versicolor, eritrasma 
e onicomicoses (micoses de unha). Nos casos de onicomicoses, aplicar o creme e em seguida, proteger o local com um curativo.  O creme também é adequado para uso em micoses da genitália masculina. FENTIZOL solução dermatológica spray é indicado para micoses extensas e em locais 
difíceis de alcançar. Aplicar a solução dermatológica spray 1 a 2 vezes ao dia, após lavagem e secagem da região afetada. A duração do tratamento deve ser estabelecida a critério médico. O limite máximo diário é de 2 aplicações. Atenção: Em caso de pé de atleta e onicomicoses, para evitar 
reinfecções, é recomendado continuar o tratamento por uma a duas semanas após desaparecerem as manifestações. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO.” VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. MS - 1.0573.0327.  “Material técnico científico 
de distribuição exclusiva à classe médica”. MB 04 – SAP 4298525.
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COLPISTATIN - benzoilmetronidazol - nistatina - cloreto de benzalcônio - 62,5 MG/G + 25.000 UI/G + 1,25 MG/G creme vaginal. USO VAGINAL - USO ADULTO. Indicações: Corrimentos genitais causados por Trichomonas vaginalis, Candida albicans ou bactérias inespecíficas, 
vulvites, colpites e cervicites. Contraindicações: COLPISTATIN é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua fórmula. O uso de metronidazol é contraindicado durante o primeiro trimestre da gestação. Advertências: Deve ser evitado o uso 
de bebidas alcoólicas durante o tratamento, pois o álcool produz acúmulo de acetaldeído por interferência com a oxidação do mesmo, dando lugar a efeitos semelhantes ao dissulfiram (cãibras abdominais, náuseas, vômitos, dores de cabeça e “flushing”). COLPISTATIN deverá ser aplicado somente por 
via vaginal. Precauções: COLPISTATIN não é indicado para uso oftálmico e em micoses superficiais. Pode ocorrer irritação local, neste caso descontinuar o uso temporariamente e aguardar novas instruções do médico. Não deverá ser utilizado durante o primeiro trimestre de gravidez e em mulheres 
em fase de amamentação, uma vez que o metronidazol atravessa a barreira placentária e está presente no leite materno. Embora em um estudo coorte envolvendo 124 mulheres gestantes que receberam metronidazol, não tenha sido observada uma elevação de anormalidades congênitas, partos 
prematuros e baixo peso ao nascimento,  é aconselhável que antes da utilização do COLPISTATIN, no último trimestre, seja feita uma avaliação dos benefícios do tratamento contra os possíveis riscos para a mãe e o feto. Interações medicamentosas: Não existem evidências que confirmem a 
ocorrência de interações clinicamente relevantes, mas recomenda-se cautela ao administrar COLPISTATIN em pacientes que recebem tratamento com anticoagulantes, pois pode ocorrer um aumento do efeito anticoagulante. Tem-se observado episódios psicóticos e estados de confusão mental quando 
utilizado concomitantemente com o dissulfiram. Reações adversas: Podem ocorrer: congestão nasal; rinite medicamentosa; broncoespasmo; dermatite de contato; reações alérgicas; dor e irritação – vulvites e vaginites; erupções e reações dermatológicas; reação de Stevens - Johnson; leucocitose; 
tontura e dores de cabeça; dores abdominais, náuseas, constipação e diarréia; prurido vulvovaginal e perineal e secura da vagina ou vulva, além de dores uterinas e febre. COLPISTATIN em contato com os olhos, pode provocar lacrimejamento e irritação ocular. Posologia: Introduzir um aplicador 
cheio (4 g) por noite, profundamente na vagina, durante 10 dias consecutivos. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO.” VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. MS – 1.0573.0008.  “Material técnico 
científico de distribuição exclusiva à classe médica”. MB_08_SAP_4069103.

Contraindicações: COLPISTATIN é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua fórmula. O uso de metronidazol  
é contraindicado durante o primeiro trimestre da gestação. Interações medicamentosas: Não existem evidências que confirmem a ocorrência de interações clinicamente relevantes, 
mas recomenda-se cautela ao administrar COLPISTATIN em pacientes que recebem tratamento com anticoagulantes, pois pode ocorrer um aumento do efeito anticoagulante. Tem-se 
observado episódios psicóticos e estados de confusão mental quando utilizado concomitantemente com o dissulfiram. 
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Responsável: Gabriela Mallmann. Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. 4.  Bula do produto Colpistatin: creme vaginal. Farmacêutica Responsável: Gabriela Mallmann. Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. 
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