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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢@o-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

MICETAL
flutrimazol

APRESENTACOES
Creme dermatologico 0,01 g/g: bisnaga com 15 e 30 g.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama de Micetal creme dermatoldgico contém:

FIUEFIMAZON.....c.eeeece e et 0,01g

Excipientes: alcool benzilico, cetomacrogol 1000, alcool cetoestearilico, monoestearato de glicerila,
adipato de diisopropila, fosfato de sodio dibasico, fosfato de sédio monobasico di-hidratado, macrogol e
agua purificada.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Micetal creme dermatoldgico é destinado ao tratamento de micoses superficiais da pele produzidas por
fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Micetal creme dermatoldgico € um medicamento de uso topico que combate micoses, doencas produzidas
por fungos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Micetal creme dermatoldgico é contraindicado para uso por pacientes alérgicos ao flutrimazol, a outros
antimicaticos imidazolicos ou aos demais componentes do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos de idade.

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

Vocé s6 deve usar o Micetal creme dermatologico na pele, ndo devendo ser aplicado sobre as mucosas.
Deve-se evitar o contato com os olhos.

Evite aplicar outro produto no mesmo local de aplicacdo do Micetal creme dermatolégico, a menos que
indicado pelo seu médico.

Até o momento ndo foi observado nenhum dado que contraindique ou que exija ajuste da dose do
medicamento em pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Micetal creme dermatol6gico é um creme homogéneo, de coloracdo branca a quase branca.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Micetal creme dermatoldgico deve ser aplicado preferencialmente uma vez ao dia, tanto em adultos como
em criancas acima de 10 anos de idade.

Deve ser aplicado em quantidade suficiente para cobrir a extensdo da lesdo e zonas em volta da leséo,
favorecendo sua penetracdo através de uma pequena massagem. Se a infecg¢do encontrar-se entre os dedos
das maos ou pés, embaixo das mamas ou na virilha, recomenda-se ao paciente aplicar uma pequena
guantidade do creme a noite, para evitar a maceracéo da pele.

Aconselha-se 0 paciente a manter medidas higiénicas habituais que evitam fontes de infeccdo ou
reinfeccéo.
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A duracdo do tratamento deve ser baseada no tipo, local da lesdo e no
micro-organismo infeccioso. A melhora dos sintomas pode ser evidente nos primeiros dias de tratamento,
mas este ndo devera ser interrompido antes do periodo indicado. E recomendada a seguinte duracio de
tratamento: 4 semanas para tinea pedis, 2-3 semanas para tinea corporis, 1-2 semanas para pitiriase
versicolor e 2-4 semanas para candidiase cutanea. E aconselhavel marcar o retorno depois de 4 semanas
de tratamento para verificar a melhora dos sintomas.
O limite méaximo didrio é de 2 aplicacoes.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retome o tratamento até o alivio dos sinais e sintomas da doenca.
Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em algumas ocasifes durante o tratamento com Micetal creme dermatoldgico foi descrita ligeira
vermelhiddo, sensacdo de queimacdo ou irritacdo no local da aplicacdo durante os primeiros dias de
tratamento, que raramente motivaram a suspenséo do mesmo.

Se detectar qualquer outra reacdo adversa diferente das que foram descritas anteriormente, comunique seu
médico e siga a sua orientagdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Devido a baixa concentragdo de principio-ativo e da administracdo tdpica, é pouco provavel a intoxicacao
acidental por Micetal creme dermatol6gico. Mas, em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente
assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

I11- DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0701
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indlstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

® marca registrada de J. Uriach & Cia S/A, Barcelona, Espanha — direitos cedidos ao Aché

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica

tral de
aCt

0800 701 6900 ;7

cac@ache.com,br

B:00 h as 17:00 h (seg s sex)

&
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
. . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
o]
expediente N° do expediente Assunto expediente expedients Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10458-
MEDICAMENTO X 0,01 G/G CREME DERM
25/04/2014 0314584/14-1 | NOVO - Inclusio N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL P/
. (RDC 47/2009)
Inicial de Texto de VPS
Bula - RDC 60/12
10451 - 7. CUIDADOS DE
MEDICAMENTO ARMAZENAMENTO DO 1 REME DERM
i MEDICAMENTO VPS 001G/GC
NOVO
04/10/2017 2084611/17-8 Notlficagao de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC 0,01 G/G CREME DERM
60/12 DIZERES LEGAIS VP
1440 -
10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP
NOVO - NOVO - Solicitagdo 111 - DIZERES LEGAI
e de Transferéncia de ) S LEGAIS 0,01 G/G CREME DERM
30/07/2019 - Notificagdo de 08/01/2019 0017143/19-3 Titularidade de 01/04/2019 _VPS P/ VPS
Alteragio de Texto Redistro 9. REACOES ADVERSAS
de Bula - RDC gistro 11l - DIZERES LEGAIS
(Incorporacéo de
60/12
Empresa)
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MICETAL
flutrimazol

APRESENTACOES
Solucdo topica 0,01 g/ml: frasco com 30 ml.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml de Micetal solugdo tdpica contém:

FIUEFIMAZON.....ceeee e s sae srreereens 0,01g
Excipientes: octildodecanol, macrogol e alcool etilico.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Micetal solugdo topica € destinado ao tratamento de micoses superficiais da pele produzidas por fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Micetal solugdo topica é um medicamento de uso topico que combate micoses, doengas produzidas por
fungos

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Micetal solugdo tdpica & contraindicado para uso por pacientes alérgicos ao flutrimazol, a outros
antimicaticos imidazoélicos ou aos demais componentes do medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos de idade.

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

Voceé so deve usar o Micetal solugdo tdpica na pele, ndo devendo ser aplicado sobre as mucosas. Deve-se
evitar o contato com os olhos.

Evite aplicar outro produto no mesmo local de aplicagdo do Micetal solucéo tépica, a menos que indicado
pelo seu médico.

Até o momento ndo foi observado nenhum dado que contraindique ou que exija ajuste da dose do
medicamento em pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Micetal solugdo tépica € uma solugdo limpida, de coloracdo levemente amarelada e de odor alcodlico.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Micetal solugdo topica deve ser aplicado preferencialmente uma vez ao dia, tanto em adultos como em
criangas acima de 10 anos de idade.

Deve ser aplicado em quantidade suficiente para cobrir a extensdo da lesdo e zonas em volta da lesdo, nos
pacientes em que foram diagnosticadas dermatofitose e candidiase cutanea; e em todo o tronco, nos
pacientes em que foi diagnosticada pitiriase versicolor.

Aconselha-se o paciente a manter medidas higiénicas habituais que evitam fontes de infeccdo ou
reinfeccéo.

A duracdo do tratamento deve ser baseada no tipo, local da lesdo e no micro-organismo infeccioso. A
melhora dos sintomas pode ser evidente nos primeiros dias de tratamento, mas este ndo devera ser
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interrompido antes do periodo indicado. E recomendada a seguinte duracio de tratamento: 4 semanas para
tinea pedis, 2-3 semanas para tinea corporis, 1-2 semanas para pitiriase versicolor e 2-4 semanas para
candidiase cutanea. E aconselhavel marcar o retorno depois de 4 semanas de tratamento para verificar a
melhora dos sintomas.

O limite maximo diério é de 2 aplicagdes.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Retome o tratamento até o alivio dos sinais e sintomas da doenca.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em algumas ocasifes durante o tratamento com Micetal solugdo tépica foi descrita ligeira vermelhid&o,
sensacdo de queimacdo ou irritacdo no local da aplicacdo durante os primeiros dias de tratamento, que
raramente motivaram a suspensdo do mesmo.

Se detectar qualquer outra reagdo adversa diferente das que foram descritas anteriormente, comunique seu
médico e siga a sua orientacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Devido a baixa concentracdo de principio-ativo e da administragdo tdpica, € pouco provavel a intoxicacéo
acidental por Micetal solugdo tdpica. Mas, em caso de ingestdo acidental, procure imediatamente
assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0701
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indlstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

® marca registrada de J. Uriach & Cia S/A, Barcelona, Espanha — direitos cedidos ao Aché

Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

A CAC

Central de Atendimento
s Clientes

0800701 6900 g

cac@ache.com.br
B:00h3as17:00h (seg. asex.)

e
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Historico de Alteracdes da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. o i
expediente N® do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10458- X 0,01 G/ML SOL TOP
25/04/2014 0314584/14-1 | MEDICAMENTO N/A N/A N/A N/A Vfggéa; g é%s'g"- VP
NOVO - Inclusdo VPS
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12
10451 - 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS 0,01 G/ML SOL TOP
NOVO -
04/10/2017 2084611/17-8 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto
de Bula- RDC
60/12 DIZERES LEGAIS VP 0,01 G/ML SOL TOP
10451 - 1440 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Solicitago N DIZERE;/TEGAIS
30/07/2019 - Notificagéo de 08/01/2019 | 0017143/10-3 | UeTransferénciade o009 VPS VP/VPS | 0,01 G/ML SOL TOP
Alteragéo de Texto Titularidade de 9. REACOES ADVERSAS
de Bula - RDC Registro Il - DIZERES LEGAIS
60/12 (Incorporagdo de
Empresa)




