MODELO DE BULA

Inofungin®
nistatina

Forma farmacéutica e apresentacoes:

Creme vaginal

Inofungin®

Embalagens com 1 e 50 bisnagas contendo 60 g de creme + aplicadores.
Embalagem com 1 bisnaga contendo 60 g de creme + 14 aplicadores.

USO ADULTO

Composicao:
Cada grama de Inofungin® contém:

NESTALING ..o 25.000 Ul

Excipientes: 6leo mineral, edetato dissodico, metilparabeno, propilparabeno,
cera emulsificante ndo ibnica, propilenoglicol, parafina, butilhidroxianizol,
fosfato de sodio dibasico, &gua purificada g.5.p. «...cevvererereneneneeeeeeeenn 1lg

INFORMACOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento:
Inofungin® (nistatina) creme vaginal combate infeccbes causadas por fungos
sensiveis a nistatina, Candida albicans (monilia ou sapinho) e outros na mesma
espécie.
Cuidados de armazenamento:

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).

Prazo de validade:
24 meses a partir da data de fabricacdo = vide cartucho.

NUNCA UTILIZE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO,
PODE SER PERIGOSO A SUA SAUDE.

Gravidez:

Inofungin® (nistatina) ndo deve ser usado durante a gravidez, exceto nos casos em
que o médico considerar que é essencial a saude da paciente.

Quando indicado pelo médico, durante a gravidez, deve-se tomar cuidado e evitar a
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pressao excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica.

Cuidados de administragao:

Modo de usar:

1 — Apds a remocdo da tampa da bisnaga, deve-se perfurar
completamente o lacre utilizando a parte pontiaguda da
tampa da bisnaga;

2 — Adaptar imediatamente o aplicador ao bico da bisnaga,
rosqueando-o;

3 — Apertar delicadamente a base da bisnaga de maneira a
forcar a entrada do creme no aplicador até o seu completo
preenchimento. Observe o deslocamento do émbolo até o
final do aplicador;

4 — Desencaixar o aplicador e tampar a bisnaga novamente;

5 — Para aplicar o produto, recomenda-se que a paciente
esteja deitada de costas, com as pernas elevadas. O aplicador
deve ser introduzido na vagina suavemente, sem causar
desconforto. Em seguida, empurrar lentamente o émbolo até
o final de seu curso, depositando assim todo o creme na
vagina;

Para a apresentacdo com 01 aplicador: ap0s a aplicacdo, lavar o aplicador
cuidadosamente em agua corrente morna, ndo havendo necessidade de ser
esterilizado. Para limpeza do aplicador ndo usar agua fervendo.

Para a apresentacdo com 14 aplicadores: apds a aplicacdo, retirar cuidadosamente o
aplicador e descartar.

Precaucdes Higiénicas:

A fim de afastar a possibilidade de re-infeccdo, vocé deve manter rigorosa higiene
pessoal. As maos devem ser cuidadosamente lavadas antes, e depois, da aplicacdo do
medicamento.
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Além das medidas higiénicas habituais, as seguintes precaucdes sdo de grande
vantagem para prevenir re-infeccéo:

1) Apos cada micgdo, enxugar a vulva, sem esfregar o papel higiénico.

2) A fim de evitar uma possivel propagacdo de germes do reto ao trato genital, apds
defecacdo, cuidar que o material possivelmente infectado (fezes) ndo entre em
contato com a genitalia.

3) Toalhas e lencgdis, assim como a roupa intima, devem ser mudados diariamente e
lavados com sabaéo.

4) Enquanto persistir a infeccdo, existe a possibilidade de transmissdo a outras
pessoas.

Nenhuma aplicagdo do creme deve ser perdida; caso isso ocorra deve ser
administrada tdo logo seja possivel, entretanto, se for quase a hora da préxima
aplicacdo, voltar ao esquema regular de administragéo.

Use Inofungin® (nistatina) por todo tempo que durar o tratamento, mesmo se houver
melhora dos sintomas da doenca ou ocorrer a menstruacdo durante o periodo de
tratamento.

SIGA CORRETAMENTE A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO
SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

Interrupcéo do tratamento:

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

ReacOes adversas ocorrem raras vezes e sdo moderadas e transitorias, podendo
ocorrer irritacdo vaginal. Outros efeitos colaterais podem ocorrer em algumas
pacientes, se isso ocorrer avisar imediatamente seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Ndo ha relatos de interacdes de Inofungin® (nistatina) com outras substancias,
todavia, informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

Contra-indicacOes e precaucoes:

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

Inofungin® (nistatina) é contra-indicado em pacientes com histéria de
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hipersensibilidade a qualquer dos seus componentes.

Riscos da automedicacao:

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas:

A nistatina € um antibiotico antifingico poliénico, obtido a partir do Streptomyces
noursei. O mecanismo de acgdo da nistatina se da através de ligacdo aos esterdides
existentes na membrana celular dos fungos susceptiveis, com resultante alteracdo na
permeabilidade da membrana celular e conseqliente extravasamento do conteddo
citoplasmatico. A nistatina ndo apresenta atividade contra bactérias, protozoarios ou
virus.

A nistatina tem acdo fungistatica e fungicida in vitro contra uma grande variedade de
leveduras e fungos leveduriformes, incluindo Candida Albicans, C. parapsilosis,
C. tropicalis, C. guilliermondi, C. pseudotropicalis, C. krusei, Torulopsis glabrata,
Tricophyton rubrum, T. mentagrophytes. Em subculturas de repeticdo com niveis
crescentes de nistatina, a Candida Albicans ndo desenvolve resisténcia a nistatina.
Geralmente a resisténcia a nistatina ndo se desenvolve durante o tratamento.

Inofungin®(nistatina) néo é absorvido através da pele e das mucosas fntegras.

Indicacoes:

No tratamento local da candidiase causada por Candida (Monilia) albicans e outras
espécies de Candida.

Contra-indicac0es:

Inofungin® (nistatina) é contra-indicado em pacientes com histéria de
hipersensibilidade a qualquer dos seus componentes.

Adverténcias:

Emprego na gravidez: ndo houve relatos de que o uso da nistatina por via vaginal por
mulheres gravidas aumente o risco de anormalidades fetais ou que afete o
crescimento posterior, o desenvolvimento e a manutencdo funcional da crianca.
Todavia, como a possibilidade do risco ndo pode ser determinada, a nistatina por via
vaginal deve ser usada durante a gravidez apenas se 0 médico considerar que €
essencial.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir autos ou operar maquinas: nenhum efeito tem
sido observado.

O produto néo deve ser usado para tratamento oral, topico ou infec¢des oftalmicas.

Recomenda-se a utilizacdo de esfregaco com KOH, culturas ou outros meios para
confirmar o diagndstico da candidiase vaginal e para afastar infec¢bes causadas por
outros patdgenos.

Interacdes medicamentosas:
N4o ha relatos de interacdes de Inofungin® (nistatina) com outros medicamentos.

Reacdes adversas/colaterais e alteracdes de exames laboratoriais:

ReacOes adversas ocorrem raras vezes e sdo moderadas e transitorias, podendo
ocorrer irritacdo vaginal (incluindo: sensacdo de queimacéo e prurido).

Interferéncias em exames laboratoriais: ainda ndo existem referéncias sobre
alteracdes relevantes de exames laboratoriais ap6s administracdo adequada da
Inofungin® (nistatina).

Posologia:

Aplicar 100.000 Ul (1 aplicador cheio de creme, aproximadamente 4 g de creme)
uma vez ao dia durante 2 semanas.

Modo de usar:

Apols a remocdo da tampa da bisnaga, deve-se perfurar completamente o lacre
utilizando a parte pontiaguda da tampa da bisnaga. Deve-se adaptar imediatamente o
aplicador ao bico da bisnaga, rosqueando-o. Apertar delicadamente a base da bisnaga
de maneira a forcar a entrada do creme no aplicador até o seu completo
preenchimento. Observe o deslocamento do émbolo até o final do aplicador.
Desencaixar o aplicador e tampar a bisnaga novamente.

Para aplicar o produto, recomenda-se que a paciente esteja deitada de costas, com as
pernas elevadas. O aplicador deve ser introduzido na vagina suavemente, sem causar
desconforto. Em seguida, empurrar lentamente o émbolo até o final de seu curso,
depositando assim todo o creme na vagina.

Para a apresentacdo com 01 aplicador: ap6s a aplicacdo, lavar o aplicador
cuidadosamente em &gua corrente morna, ndo havendo necessidade de ser
esterilizado. Para limpeza do aplicador ndo usar agua fervendo.

Para a apresentacdo com 14 aplicadores: ap0s a aplicacdo, retirar cuidadosamente o
aplicador e descartar.

Durante a gestacdo deve-se tomar precau¢do no sentido de evitar pressdo excessiva
do aplicador contra o colo uterino.
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Superdosagem:

N&o ha relatos de caso de superdosagem por administragdo inadequada ou deficiéncia
de metabolismo.

Pacientes idosos:

N&o ha ajuste de doses nem recomendacdes para esta droga em idosos, em uso
vaginal.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do lote, Data de fabricacdo e Prazo de validade: Vide cartucho.

MS 1.0646.0082
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N° 33.509

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pqg. Industrial — Jd. das Oliveiras

Taboé&o da Serra— SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

SAC 0800-0113653
IndUstria Brasileira
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