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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

USO ADULTO E PEDIATRICO

Uso TOPICO

Creme dermatologico 20 mg/g em bisnaga contendo 30g.

Cada grama do creme contém:

nitrato de miconazol ............c.c.cc....... 0,029

Excipientes: miristato de isopropila, propilenoglicol, alcool cetilico, lanolina anidra, cera autoemulsionante
ndo-ibnica, metilparabeno, propilparabeno e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MICQOTICS creme ¢ indicado no tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido
da virilha), Tinea corporis e onicomicoses (micose nas unhas) causadas pelo Trychophyton,
Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutanea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MICQOTICS creme é utilizado para tratamento de diversas micoses superficiais.

Geralmente, age rapidamente no prurido (coceira), sintoma que frequentemente acompanha as infec¢bes
por fungos e também age no odor desagradavel provocado pelas micoses superficiais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.
MICQOTICS creme ndo deve ser utilizado na regido dos olhos.

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

Gerais

Se ocorrer alguma reacdo sugerindo hipersensibilidade ou irritacdo, o tratamento deve ser interrompido.
MICQOTICS creme € destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides periorbitais,
evitando seu contato com os olhos.

Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infec¢éo ou reinfecgao.

Gravidez e amamentacao
Né&o existem relatos de problemas especificos relacionados a mulheres gravidas ou lactantes.

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

Pediatria
Né&o foram relatados, até o0 momento, problemas especificos do uso de nitrato de miconazol por criangas.

Idosos
Né&o ha relatos de problemas especificos relacionados a idade.

Interacdes medicamentosas

Ndo sdo conhecidas interagdes do nitrato de miconazol com outras substancias, quando usados
concomitantemente.

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

Interferéncia em exames laboratoriais
Como o nitrato de miconazol é muito pouco absorvido, este ndo interfere em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
MICOTICS creme deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), mantendo a bisnaga
devidamente fechada. Proteger da luz e umidade. O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de
fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: MICOTICS creme possui cor branca e homogénea.
Creme sem adicdo de aromas artificiais, pode apresentar leve odor caracteristico do creme base.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aplicacdo do produto deve ser feita apos lavagem e secagem do local. Aplique a quantidade recomendada
diretamente sobre a regido atingida. Ao aplicar MICOTICS creme, espalhe-0 por uma regido um pouco
maior do que a afetada. Se a area atingida ndo for as maos, lave-as cuidadosamente apGs a aplicacio. E
recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a area infectada, a fim de evitar a
reinfecgéo.

MICOTICS creme ndo mancha a pele e nem a roupa.

Creme dermatoldgico

Em dermatofitoses e em infec¢Oes por Candida, aplicar quantidade suficiente do produto para cobrir a area
afetada, duas vezes ao dia (pela manha e a noite). O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o
completo desaparecimento das lesBes, 0 que ocorre geralmente apds 2 a 5 semanas, dependendo da sua
extensdo. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, 0 tratamento deve ser mantido por mais uma
semana, a fim de evitar recidivas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orienta¢do de seu médico ou cirurgido-
dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de aplicar o medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver préximo do horério da
outra aplicagdo, pule a dose esquecida e volte a aplicar no horério habitual. N&do use o dobro de dosagem
para compensar doses esquecidas.

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?

MICOTICS creme é geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritagdo ou de sensacao de
gueimacdo associados a utilizacdo de miconazol. Em tais casos, geralmente € suficiente interromper
algumas aplicacBes. Ardor e vermelhiddo no local da aplicacdo podem indicar uma sensibilidade
exacerbada (alergia). Neste caso, vocé deve interromper o tratamento e consultar seu médico.

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?

O uso excessivo pode ocasionar irritacdo da pele, que desaparece com a descontinuagdo do tratamento. Em
caso de ingestdo acidental pode ser utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.



SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

Registro M.S 1.0092.0060.001-9
Farm. Resp.: Carolina Coelho Silva CRF/RS 6877

Fabricado por:

Laboratério Industrial Farmacéutico Lifar Ltda.
Rua Frederico Mentz, 1115 - Porto Alegre - RS
CEP: 90240-110 - CNPJ 92.928.951/0001-43
Inddstria Brasileira.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do ) Data do N° do Data de Versoes Apresentactes
. N° expediente Assunto ] . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Readequacéo geral,
SIMILAR - SIMILAR — conforme Bula
e e padrdo 20 MG/G
Notificagdo de Notificacdo de (medicamento de CREM DERM
31/01/2019 | 0095268/19-1 Alteracdo de 31/01/2019 - Alteracdo de Texto | 31/01/2019 A VP /VPS
referéncia), CTBGAL X
Texto de Bula — de Bula— RDC ublicada no 30 G
RDC 60/12 60/12 put no
bulério Eletronico
em 08/11/2018
SIMILAR - SIMILAR - 20 MG/G
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial de o CREM DERM
20/03/2019 - de Texto de Bula 20/03/2019 - Texto de Bula — 20/03/2019 Versdo inicial VP / VPS CT BG AL X
—RDC 60/12 RDC 60/12 30G




