MODELO DE BULA
Micostyl"
nitrato de econazol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Frasco contendo 60 ml de logdo cremosa
Bisnaga contendo 45 g de creme

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO EXTERNO

COMPOSICAO:

Micostyl" creme:

Cada grama do produto contém:

NItrato A€ ECONAZOL........cci ittt e e e e e e e e e e e eees 10,0 mg
ool 01T T (=0 ST o SR 109

O excipiente contém: agua purificada, alcoois gsaxaxido de etileno, alcool cetilico,
metilparabeno, propilparabeno, glicerol (glicerimmpnoestearato de glicerila, estearato
de sorbitana, palmitato de isopropila e imidazalidiréia.

Micostyl" loc&o cremosa:

Cada ml do produto contém:

NItrato d€ ECONAZOL........coi ittt e e e e e e e e e e eees 10,0 mg
oo ] 01T T (=0 ST o TSRS 1,0 mi
O excipiente contém: &cido estedrico, agua pudécalcool cetilico, metilparabeno,
propilparabeno, monoestearato de (glicerila, prapdgicol, trietanolamina e
imidazolidinil uréia.

INFORMACOES AO PACIENTE

Micostyl” é indicado para o tratamento tépico de micoserfinjis causadas por
dermatofitos e leveduras, tais cofimea corporis(tinha do corpo)Tinea pedigfrieira,
pé-de-atleta)Tinea barbagcoceira do barbeiro)linea cruris(tinha da virilha, prurido
de j6équei)e Pitiriase versicolofmicose de praia).

Conservar em temperatura ambiente (1%30Manter o produto protegido do calor, luz
e umidade.

Prazo de validade: 60 meses apoés a data de fawigapressa no cartucho.

“NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE
SER PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE”.



Informe seu médico a ocorréncia de gravidez naneigédo tratamento ou apdés o0 seu
término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Modo de usar:aplicarMicostyl™ cremeoulocéosobre as areas afetadas, em quantidade
suficiente, duas a trés vezes ao dia, espalhandadnsamente.

O tratamento ndo deve ser interrompido até o camplesaparecimento das lesdes, 0
que acontece em média dentro de duas semanas @ sg@ntanas, dependendo da
gravidade das lesBes. Nao sendo observada quatgeibora dentro deste periodo,
procure orientacdo médica.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECEND O OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA”.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacOegdekveis, tais como vermelhidao,
coceira, queimacao, sensacao de picada ou ouabdanrritacdo ndo presente antes do
inicio da terapia.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.

Micostyl" é contra-indicado a pessoas com hipersensibilidadetrato de econazol ou a
qualquer outro componente da férmula.

Produtos exclusivos para uso externo; mantenhangeldos olhos.

Os produtos ndo devem ser utilizados durante adgrae a lactacao.

INFORMACOES TECNICAS

O nitrato de econazol inibe a biossintese do ezguisé de outros esterdis, lesando a
membrana celular fangica, provocando alteracdes paaneabilidade seletiva da
membrana celular, resultando, assim, na perdalo&éncias intracelulares essenciais ao
fungo. Também inibe a biossintese dos triglicesdedosfolipideos fungicos, inibe as
atividades enzimaticas oxidativas e peroxidativasultando, assim, no aumento de
concentracdes toxicas de peroxido de hidrogéngyeocontribui para a deterioracédo de
organelas subcelulares e necrose celularCamdida albicansinibe a transformacgéo de
blastoporos em forma micelial invasiva.

Indicacdes

Micostyl” é indicado para o tratamento tépico de micoserfiojis causadas por
dermatofitos e leveduras, tais coffimea corporis(tinha do corpo)Tinea pedigfrieira,
pé-de-atleta)Tinea barbagcoceira do barbeiro)linea cruris(tinha da virilha, prurido
de jéqueile Pitiriase versicolofmicose de praia).

Contra-indicagoes

Micostyl" é contra-indicado a pessoas com hipersensibilidadetrato de econazol ou a
qgualquer componente da féormula.

Produtos exclusivos para uso externo; mantenhangeldos olhos.



Os produtos ndo devem ser utilizados durante adgae a lactacéo.

Precaucoes
Na terapéutica sobre areas eczematosas, recomertcatar previamente a dermatite
eczematosa.

Reacdes adversas
Podem ocorrer queimacgao, prurido, sensacdo degieatema e irritacdo no local da
aplicacdo. Dermatites de contato tém sido raranwhgervadas.

Posologia
O creme ou a locédo devem ser aplicados sobre as dietadas, duas a trés vezes ao dia.

Lote, data de fabricacéo e prazo de validade: aadgeicho.

MS 1.0675.0005
Farm. Resp.: Waldir A. K. Bonetti
CRF-SP 12381

Laboratérios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1081/1301
Guarulhos - SP
CNPJ 63.064.653/0001-54
IndUstria Brasileira
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