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MYCOSPOR®

bifonazol

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico contendo 10 mg de bifonazol em cada grama de creme. Embalagem contendo 15 g.

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de Mycospor® creme contém 10 mg de bifonazol

Excipientes: alcool benzilico, alcool cetoestearilico, palmitato de cetila, octildodecanol, polissorbato 60,
monoestearato de sorbitano e 4gua deionizada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mycospor® creme é usado no tratamento de infeccdes flngicas como:
e  Micoses do pé e da mdo (Tinea pedis, Tinea manuum)
e Micoses da pele e das dobras da pele (Tinea corporis, Tinea inguinalis)
e  Pitiriase versicolor (pano branco)
e Balanite (infeccdo da cabeca do pénis) por Candida spp
e  Eritrasma

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mycospor® creme é um medicamento usado no tratamento de infecgdes da pele, conhecidas por micoses,
causadas por fungos (dermatofitos, leveduras, bolores) e outros fungos, tais como Malassezia furfur e
infeccOes causadas por Corynebacterium minutissimum.

As micoses podem ocorrer praticamente em todas as partes do corpo. As areas de maior risco sdo aquelas
onde ocorre contato da pele com a pele, isto é, entre os dedos do pé, na virilha ou nas axilas. Os fungos
crescem na pele. O bifonazol, principio ativo do Mycospor® creme, combate as micoses da pele.

A melhora da leséo ocorre nos primeiros dias de tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Mycospor® creme é contraindicado nos casos hipersensibilidade (alergia) ao bifonazol ou a outro
componente da formulag&o.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

= Adverténcias e Precaugdes
Pacientes com histérico de reacdes de hipersensibilidade (alergia) a outros agentes antifingicos
imidazdlicos (por ex.: econazol, clotrimazol e miconazol) devem ter cautela ao utilizar medicamentos
que contenham bifonazol.

Se os sintomas continuarem/ persistirem apo6s tratamento, procure orientagdo médica. Mantenha fora
do alcance das criangas.

Deve-se evitar o contato de Mycospor® creme com os olhos. N&o ingerir o produto.
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= Uso em criangas
Nao foram realizados estudos aprofundados em criangas. A partir do levantamento de dados clinicos
relatados, ndo existem indicativos de efeitos prejudiciais do uso de Mycospor® creme em criangas. Em
bebés e criancas, Mycospor® creme deve ser utilizado somente com orientacio médica.

= Fertilidade
Estudos pré-clinicos ndo demonstraram evidéncias de que o bifonazol comprometa a fertilidade
masculina ou feminina.

= Gravidez e amamentacéo
Estudos feitos em humanos ndo demonstraram efeitos prejudiciais a mée e a crian¢a quando bifonazol
é utilizado durante a gravidez. Entretanto, nao existem dados clinicos disponiveis. Como medida de
precaucdo é preferivel evitar o uso de bifonazol durante o primeiro trimestre de gravidez.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
- dentista

Nao se sabe se o bifonazol é excretado (eliminado) no leite materno. A excrecéo de bifonazol no leite
materno tem sido estudada em animais. Dados farmacodinamicos e toxicol6gicos disponiveis,
realizados em animais demonstraram excrecéo de bifonazol ou seus metabdlitos no leite. Portanto, a
amamentacao deve ser descontinuada (suspensa) durante o tratamento com bifonazol.

= Alteracdo na capacidade de dirigir ou operar maquinas
Mycospor® creme néo influencia a capacidade de dirigir veiculos ou operar maguinas.

= InteragGes Medicamentosas
Dados limitados sugerem uma possivel interagao entre bifonazol de uso topico e varfarina, levando a
um aumento no INR (tempo de coagulacédo do sangue).
Informe ao seu médico se estiver fazendo uso de varfarina quando tratado com Mycospor® creme para
que seja realizado o monitoramento adequado.

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C).

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com prazo de
validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagem original.
Mycospor® creme apresenta-se na forma de creme branco com odor caracteristico de creme.

Antes de usar, observe o0 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 criancgas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Modo de usar e Posologia

Para se atingir a cura, o tratamento com Mycospor® creme deve ser realizado no periodo adequado. A duragdo
do tratamento &, de maneira geral, a seguinte:



Science for & Better Life

Micose do pé e micose interdigital (ENtre 0S ABUOS).......cceivireieiieie et s 3 semanas

Micose do corpo, da mao e das dobras da Pele..........cccuvvieoiiiiiiicicie s 2-3 semanas
Pitiriase versicolor (Pano branco) € EritrasSmaL............ccccvveeiieieiieie i e 2 semanas
Balanite (infeccdo da cabeca do pénis) por Candida SPP.......ccccveerierieineiiesieieee e e e 2-4 semanas

Aplicar Mycospor® creme uma Unica vez por dia, preferencialmente a noite, antes de deitar, espalhando uma
fina camada na area afetada. Habitualmente, é necessaria apenas uma pequena quantidade de creme para uma
superficie correspondente a palma da méo.

Para melhores resultados, recomenda-se como medida higiénica, lavar e secar bem a area afetada antes de
usar Mycospor® creme.

Recomenda-se trocar as toalhas e roupas que tiverem contato com as areas infectadas. Esta medida impede
que a micose se espalhe para outras partes do seu corpo e para outras pessoas.

A troca de toalhas e pegas do vestuario que tiverem contato com as areas infectadas impede que a infecgdo
flngica se espalhe.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido- dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As seguintes reagdes adversas foram identificadas durante o uso de bifonazol ap6s o inicio da sua
comercializacéo e foram reportadas voluntariamente por uma populagéo de tamanho indefinido, sendo
dificil estimar com seguranca suas frequéncias.

= Alteragdes gerais e no local de aplicagéo
Dor no local de aplicagdo e edema (inchago) periférico (no local de aplicacéo).

= Alteragdes na pele e tecido subcuténeo
Dermatite de contato (irritagdo da pele por contato com o medicamento), dermatite alérgica (reagao
alérgica na pele), eritema (vermelhid&o da pele), prurido (coceira), erupcao cutanea, urticaria, bolhas,
esfoliacdo (descamagcdo) da pele, eczema, pele seca, irritacdo na pele, maceracdo (amolecimento) da pele
e sensacdo de queimacédo na pele.
Essas reacOes adversas sao reversiveis apos a descontinuagdo do tratamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Né&o hé risco de intoxicacdo aguda, considerando a baixa probabilidade de ocorrer overdose apés aplicagdo
cuténea Unica (aplicagdo sobre uma grande area em condicOes favoraveis de absor¢do) ou ingestao acidental.

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
orientacoes.



Science for a Better Life

MS.: 1.7056.0080
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura — CRF-SP n° 16532

Fabricado por: GP Grenzach Produktions GmbH
Grenzach — Wyhlen - Alemanha

Importado por: Bayer S.A.
Rua Domingos Jorge, 1.100 — Socorro — 04779-900 - S&o Paulo - SP
CNPJ 18.459.628/0001-15

SA{OBW TI31010

sac@bayer.com

www.bayerconsumer.com.br

Lote, datas de fabricacéo e validade: vide cartucho.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B
Histérico de alteracdo para a bula

Bula Paciente
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticado/Notificagdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
) ) Assunto ) ) Assunto . Itens de bula )
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
Incluséo
Inicial de
Né&o N&o Né&o Néo . . . . . o . o . o
o o Texto de o o N&o aplicavel | Nao aplicavel | N&ao aplicavel | Nao aplicavel N&o aplicavel
aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
Bula— RDC
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