MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios

E IGUALDAD

DERMOVAGISIL 20mg/g crema vaginal
Lidocainaa 2%

COMPOSICION

Cada 100 g contiene: Lidocaina (D.C.1.), 2,0 g. Excipientes: Acido estearico, Gliceril
monoestearato, Glicerol, Trietanolamina, Oxido de zinc, Aceite de ricino sulfonado, Alcohol isopropilico,
Perfume de rosa, Dioctilsulfosuccinato sodico, Dietilenglicol monoetil éter, Clorotimol, Agua
desionizada, c.s

FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Crema.
Contenido: 15gy 30g.

ACTIVIDAD
DERMOVAGI SIL 20mg/g crema vaginal tiene una actividad anestésica local de contacto.
TITULARY FABRICANTE

Titular

COMBE EUROPA, SA.
C/ Orense, 58.

28020 Madrid.

Fabricante

INDUSTRIA QUIMICA' Y FARMACEUTICA VIR, SA
Laguna, 66-68-70. Poligono Industrial Urtinsalll
(Alcorcdn) - 28923 - Espafia

INDICACIONES

DERMOVAGISIL 20mg/g crema vaginal estaindicado para el alivio sintomético temporal y
local del picor leve delazonavagina externa, como el debido areacciones aropainterior, jabones o
desodorantes.

CONTRAINDICACIONES

DERMOVAGISIL 20mg/g crema vaginal esta contraindicado en pacientes que previamente
hayan mostrado reaccion de hipersensibilidad ala Lidocaina o a cualquier componente de la formulacion.
Menores de 3 afios.

PRECAUCIONES

S6lo para uso cutdneo vagina externo. No emplear sobre areas extensas.

Evitar su aplicacion sobre piel herida, erosionada, sangrante o con ampollas.

Evitar el contacto con los ojos.

No debe utilizarse durante mas de 7 dias, salvo indicacién del médico. En caso de agravacion o
persistencia de los sintomas o si aparece enrojecimiento, dolor o inflamacién, interrumpir €l tratamiento 'y
consultar a médico.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han descrito.
ADVERTENCIAS

Embarazo y lactancia: en caso de embarazo o lactancia, se debe consultar al médico antes de
utilizar este medicamento.

Uso en nifios: no se debe utilizar en nifias menores de 12 afios.

Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas. no se han descrito.

Uso en deportistas: Se informa alos deportistas que este medicamento contiene un componente
gue puede establecer un resultado analitico de Control de dopaje como positivo.

POSOLOGIA

Uso cutaneo sobre la zona vaginal externa.
Adultosy nifias mayor es de 12 afios: aplicar una pequefia cantidad sobre la zona af ectada hasta
un maximo de 3-4 veces a dia.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION DEL PREPARADO
Aplicar unafinacapa de cremay extenderla suavemente sobre la zona externa vaginal afectada.
SOBREDOSIS

Es muy poco praobable unaintoxicacion con DERMOVAGI SIL 20mg/g crema vaginal, dada su
forma de presentacion y administracion. No obstante, si por aplicacién masiva o por ingestion accidental se
produjese irritacién, mareos, molestias gastricas, ansiedad, nerviosismo, somnolencia u otros sintomas,
acudir aun centro médico o consultar a Servicio de Informacién Toxicol bgica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida o aplicada.

REACCIONESADVERSAS

Raramente, en algunas personas sensibles pueden producirse irritacién, escozor, edema (hinchazén
producida por retencion de liquidos) o reaccion alérgica en la zona de aplicacion.

Si se observan éstas o cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su
médico o farmacéutico.

CONSERVACION
Condiciones normales de conservacion.
CADUCIDAD
Este medicamento no se debe utilizar después de |a fecha de caducidad indicada en el envase.

_ LOSMEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

TEXTO REVISADO

Octubre de 1.999.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios
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DERMOVAGISIL 20mg/g crema vaginal
Lidocainaa 2%

COMPOSICION

Cada 100 g contiene: Lidocaina (D.C.1.), 2,0 g. Excipientes: Acido esteérico, Gliceril
monoestearato, Glicerol, Trietanolamina, Oxido de zinc, Aceite de ricino sulfonado, Alcohal isopropilico,
Perfume de rosa, Dioctilsulfosuccinato sodico, Dietilenglicol monoetil éter, Clorotimol, Agua
desionizada, c.s

FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Crema.
Contenido: 15gy 30g.

ACTIVIDAD
DERMOVAGI SIL 20mg/g crema vaginal tiene una actividad anestésica local de contacto.
TITULAR Y FABRICANTE

Titular

COMBE EUROPA, SA.
C/ Orense, 58.

28020 Madrid.

Fabricante

ALCALA FARMA, S.L.

Carretera M-300 Km 29,920 (Alcala de Henares)
- 28802 - Espafa

INDICACIONES

DERMOVAGISIL 20mg/g crema vaginal estaindicado para €l alivio sintomatico temporal y
local del picor leve de lazonavaginal externa, como el debido areacciones aropainterior, jabones o
desodorantes.

CONTRAINDICACIONES

DERMOVAGISIL 20mg/g crema vaginal esté contraindicado en pacientes que previamente
hayan mostrado reaccién de hipersensibilidad ala Lidocaina o a cualquier componente de la formulacion.
Menores de 3 afios.

PRECAUCIONES
MINISTERIO DE SANIDAD,

POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios
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S6lo para uso cutaneo vaginal externo. No emplear sobre areas extensas.

Evitar su aplicacion sobre piel herida, erosionada, sangrante o con ampollas.

Evitar el contacto con |os ojos.

No debe utilizarse durante mas de 7 dias, salvo indicacion del médico. En caso de agravacion o
persistencia de los sintomas o si aparece enrojecimiento, dolor o inflamacién, interrumpir el tratamiento 'y
consultar a médico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han descrito.
ADVERTENCIAS

Embarazo y lactancia: en caso de embarazo o lactancia, se debe consultar al médico antes de
utilizar este medicamento.

Uso en nifios: no se debe utilizar en nifias menores de 12 afios.

Efectos sobr e la capacidad para conducir y utilizar maquinas: no se han descrito.

Uso en deportistas: Se informa alos deportistas que este medicamento contiene un componente
gue puede establecer un resultado analitico de Control de dopaje como positivo.

POSOLOGIA

Uso cutaneo sobre la zona vaginal externa.
Adultosy nifias mayor es de 12 afos: aplicar una pequefia cantidad sobre la zona afectada hasta
un maximo de 3-4 veces a dia.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION DEL PREPARADO
Aplicar unafina capa de cremay extenderla suavemente sobre la zona externa vagina afectada.
SOBREDOSIS

Es muy poco probable unaintoxicacion con DERM OVAGISIL 20mg/g crema vaginal, dadasu
forma de presentacién y administracién. No obstante, si por aplicacién masiva o por ingestion accidental se
produjese irritacién, mareos, molestias gastricas, ansiedad, nerviosismo, somnolencia u otros sintomas,
acudir aun centro médico o consultar a Servicio de Informacion Toxicol égica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida o aplicada.

REACCIONES ADVERSAS

Raramente, en algunas personas sensibles pueden producirse irritacion, escozor, edema (hinchazén
producida por retencion de liquidos) o reaccion alérgica en la zona de aplicacion.

Si se observan éstas o cualquier otrareaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su
meédico o farmacéutico.

CONSERVACION
Condiciones normal es de conservaci on.

CADUCIDAD

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

LOSMEDICAMENTOSDEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

TEXTO REVISADO

Octubre de 1.999.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



