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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DAKTAZOL ®
nitrato de miconazol

APRESENTACAO

Creme.

Embalagem contendo 1 bisnaga de 28g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

o110z 100 Jo [ o0 o T= (o | P SERRURRR 20mg
(o] o1 =T Y (=TS0 5= SRR 1g

(alcool cetoestearilico, estearato de sorbitantplaéo branco, propilenoglicol, miristato de isopita,
butil-hidroxitolueno, alcoois alifaticos de landin fenoxietanol, metilparabeno, etilparabeno,
propilparabeno, butilparabeno, isobutilparabenefad dissddico, esséncia de jasmin e agua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Daktazof creme é indicado no tratamentoTrea pedis (pé de atleta)Tinea cruris (micose na regiéo da
virilha), Tinea corporis e onicomicoses (micose nas unhas) causada§ pelwophyton, Epider mophyton

e Microsporum; candidiase cutanea (micose de pdligjea versicolor e cromofitose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Daktazof creme é utilizado para tratamento de diversassagsuperficiais.

Geralmente, age rapidamente no prurido (coceirdpraa que frequentemente acompanha as infec¢des
por fungos e também age no odor desagradavel mdequelas micoses superficiais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ndo deve ser usado por pacientes conrskimgbilidade aos componentes da formula.
Daktazof creme n&o deve ser utilizado na regi&o dos olhos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

Se ocorrer alguma reacao sugerindo hipersensitidida irritacéo, o tratamento deve ser interrompido
Daktazof creme é destinado ao uso externo, devendo sizadtl com cuidado nas regides periorbitais,
evitando seu contato com os olhos.

Medidas de higiene devem ser adotadas para canftootes de infeccéo ou reinfeccao.

Gravidez e amamentacao

Nao existem relatos de problemas especificos oelados a mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pediatria

Nao foram relatados, até 0 momento, problemas g&mscdo uso de nitrato de miconazol por criangas.
Idosos

N&o ha relatos de problemas especificos relacianaddade.

Interac6es medicamentosas

N&do sdo conhecidas interacBes do nitrato de miocbneam outras substancias, quando usados
concomitantemente.

O uso do nitrato de miconazol pode causar aumentitividade anticoagulante em pacientes que fazem
uso de anticoagulantes cumarinicos.

Interferéncia em exames laboratoriais

Como o nitrato de miconazol é muito pouco absorvidte ndo interfere em exames laboratoriais.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Manter o medicamento em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Daktazof é um creme branco, homogéneo e sem grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aplicacdo do produto deve ser feita apOs lavagersecagem do local. Apligue a quantidade
recomendada diretamente sobre a regi&o atingidaphcarDaktazof creme, espalhe-o por uma regiéo
um pouco maior do que a afetada. Se a area atimgiddor as maos, lave-as cuidadosamente apds a
aplicacdo. E recomendavel a troca frequente damsogue ficam em contato com a area infectaday a fi
de evitar a reinfeccao.

Daktazof creme ndo mancha a pele e nem a roupa.

Creme dermatoldgico

Em dermatofitoses e em infec¢Bes @andida, aplicar quantidade suficiente do produto paraiceb
area afetada, duas vezes ao dia (pela manhd & @iratamento deve ser ininterrupto e manttéma
completo desaparecimento das lesdes, 0 que oceraérgnte apds 2 a 5 semanas, dependendo da sua
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extensdo. Apos o0 desaparecimento dos sinais ar&sfoo tratamento deve ser mantido por mais uma
semana, a fim de evitar recidivas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de aplicar o medicamento, apliggsinm que lembrar. Se estiver préximo do horério
da outra aplicacédo, pule a dose esquecida e voétgliear no horario habitual. Ndo use o dobro de
dosagem para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

DaktazoP creme é geralmente bem tolerado. Existem relamiados de irritagdo ou de sensacgdo de
queimacdo associados a utilizacdo de miconazol.tdtsncasos, geralmente é suficiente interromper
algumas aplicaces.

Ardor e vermelhiddo no local da aplicacdo podenicarduma sensibilidade exacerbada (alergia). Neste
caso, vocé deve interromper o tratamento e comsgdtamédico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso excessivo pode ocasionar irritacdo da pele,dgsaparece com a descontinuagdo do tratamento.
Em caso de ingestdo acidental pode ser utilizadmétndo de esvaziamento gastrico, a critério médico

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@®mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0205
Farm. Responsavel: Roberta Costa e Sousa Rez€Rle-GO n° 5.185

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - Modulo 01-B - DAIA - Anapoti§O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020

NS

L T4

Daktazof - creme - Bula para o paciente



neo
qQuimica

O

Historico de Alteracao da Bula

Anexo B

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alteracfes de bulas
Versdes ~
Data do No. Data do N° do Data de Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/)VPS relacionadas
10450- SIMILAR —
10450- SIMILAR — .
Notificagéo de Notificagdo de
01/10/2015| 0876498/15-1 - ¢ 01/10/2015| 0876498/15-1 Alteracdo de Texto| 01/10/2015| Verséo Inicial VP/VPS Creme
Alteracéo de Texto de
de Bula—- RDC
Bula — RDC 60/12
60/12
10450- SIMILAR —
10450- SIMILAR — .
Notificagéo de Notificagdo de
17/11/2016 | 2499742/16-1 - ¢ 17/11/2016 | 2499742/16-1 Alteragdo de Texto| 17/11/2016| Il — DIZERES LEGAIS VP/VPS Creme
Alteracéo de Texto de
de Bula—- RDC
Bula — RDC 60/12
60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE|
10450- SIMILAR — ?
10450- SIMILAR — S MEDICAMENTO?
Notificacio de Notificacéo de 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
27/12/2016 N 27/12/2016 Alteracdo de Texto | 27/12/2016 | 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME VP/VPS Creme
Alteracéo de Texto de de Bula — RDC
- ?
Bula — RDC 60/12 ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
1. INDICACOES
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. RESULTADOS DE EFICACIA

. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
. CONTRA-INDICAGOES

. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

. POSOLOGIA E MODO DE USAR

. REAGOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE
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