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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;AO
Creme vaginal - bisnaga contendo 60 g com aplicador.
USO ADULTO - USO GINECOLOGICO

COMPOSICAO

Cada 4 g (um aplicador cheio) de creme contém:
nistatina
veiculo g.s.p.
(metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, cera emulsificante
nao idnica, edetato de sodio, petrolato branco e 4gua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acdo esperada do medicamento: nistatina creme vaginal é
um antibiético utilizado para o tratamento de infecgdes vaginais
causadas por fungos sensiveis a nistatina, Candida albicans (monilia
ou sapinho) e outros da mesma espécie.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o produto em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

® Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao,
impressa na embalagem externa do produto. Nao utilize o
medicamento se o prazo de validade estiver vencido.

e Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou apds o seu término e se estiver
amamentando. O produto podera ser usado durante a gravidez
quando indicado pelo seu médico e se todos os cuidados com a
introducdo de aplicadores forem tomados. Durante a gestacédo, deve-
se ter cuidado no sentido de evitar pressdo excessiva do aplicador
contra o colo uterino.

 Cuidados de administracao: siga a orientacdo do seu médico
respeitando sempre a frequéncia de aplicagdes e a duragdo do
tratamento. Veja o item MODO DE USAR a fim de utilizar o
medicamento corretamente.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento de seu médico. O tratamento devera ser
mantido pelo prazo recomendado pelo seu médico e ndo deve ser
interrompido durante o periodo de menstruacdo.

* Reagdes adversas: informe seu médico o aparecimento de
reacdes desagraddveis. O produto é praticamente atoxico, porém
se ocorrer irritacdo seu médico devera ser informado.

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

* Ingestdao concomitante com outras substancias:
desconhecemos a interacdo com outros medicamentos.

¢ Contraindicacdes e Precaucdes Higiénicas: informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do
inicio ou durante o tratamento.

A fim de afastar a possibilidade de reinfeccdo, deve-se observar
rigorosa higiene pessoal. As maos devem ser cuidadosamente
lavadas antes de se aplicar o medicamento.
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Além das medidas higiénicas habituais, as sequintes precaucdes sao
de grande vantagem para prevenir reinfecgao:

1) Apds urinar, ndo friccionar o papel higiénico ao enxugar.

2) A fim de evitar uma possivel propagacdo de germes do anus
para a vagina, apos evacuar, cuidar para que o papel higiénico
possivelmente infectado ndo entre em contato com o genital.

3) Toalhas e lengois, assim como roupa intima devem ser mudados
diariamente e lavados com detergente.

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

"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMAGCOES TECNICAS

Caracteristicas

A nistatina tem acdo fungistatica e fungicida “in vitro” contra
uma grande variedade de leveduras e fungos leveduriformes. O
mecanismo de acdo da nistatina se da através da ligacdo aos
esteroides existentes na membrana celular dos fungos susceptiveis,
com resultante alteracdo na permeabilidade da membrana celular
e consequente extravasamento do conteldo citoplasmatico. Em
subculturas de repeticdo com niveis crescentes de nistatina, a
Candida albicans nao desenvolve resisténcia a nistatina. Geralmente
ndo se desenvolve resisténcia a nistatina durante o tratamento. A
nistatina ndo apresenta atividade contra bactérias, protozoarios
ou virus.

Farmacocinética

A nistatina ndo é absorvida através da pele e das mucosas
integras.

INDICACOES

Annistatina creme vaginal é indicada para o tratamento de candidiase
vaginal (moniliase).

CONTRAINDICACOES

E contraindicado nas pacientes com histéria de sensibilidade
a nistatina ou a qualquer um dos componentes contidos
na formula.

0 produto ndo deve ser usado para o tratamento oral, topico
ou em infec¢bes oftalmicas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gerais

Caso ocorra irritacdo ou hipersensibilidade a nistatina o
tratamento deve ser suspenso.

E recomendado a utilizacdo de esfregaco de KOH, culturas ~
ou outros meios para confirmar o diagndstico de candidiase g
vaginal e para afastar infeccdes causadas por outros §
patdgenos. 8
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No caso de auséncia de resposta ao tratamento, os métodos
anteriormente mencionados devem ser repetidos.

Outros organismos patogénicos comumente associados
com vulvovaginite (Trichomonas vaginalis e Haemophilus
vaginalis) ndo respondem a nistatina.

A paciente deve ser informada pelo médico sobre a conduta
a respeito de duchas vaginais ou relacdes sexuais durante
o tratamento, bem como sobre cuidados com a roupa, por
causa da possivel secrecdo vaginal.

Carcinogénese, Mutagénese, Comprometimento
da Fertilidade

N&o foram realizados estudos a longo prazo em animais para
avaliar o potencial carcinogénico da nistatina, nem estudos
para determinar seu efeito mutagénico da fertilidade em
animais machos e fémeas.

Gravidez

N&o houve relatos de que o uso de nistatina via vaginal por
mulheres gravidas aumente o risco de anormalidades fetais
ou que afete o crescimento posterior, o desenvolvimento e
a maturacdo funcional da crianca.

0 uso de nistatina creme vaginal s6 deve ser prescrito
pelo médico, que estabelecera se os beneficios para a mae
justificam o potencial risco para o feto.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos de interacdes da nistatina creme vaginal com
outros medicamentos.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES EM
EXAMES LABORATORIAIS

A nistatina é bem tolerada mesmo em terapia prolongada.
Foram relatados casos de irritagdo e sensibilidade, incluindo
sensacdo de queimacao e prurido.

Nao existem referéncias sobre alteracdes relevantes de
exames laboratoriais apos utilizacdo adequada de nistatina
creme vaginal.

POSOLOGIA

A nistatina creme vaginal é apresentada em bisnaga de aluminio
acompanhada de aplicador com capacidade de 4 g. Geralmente uma
aplicacdo didria (um aplicador cheio) durante 14 dias é o suficiente.
Em casos mais graves quantidades maiores (2 aplicadores cheios)
poderdo ser necessarias, dependendo da duracdo do tratamento,
da resposta clinica e laboratorial. As aplicacdes ndo deverao ser
interrompidas durante o periodo menstrual.

MODO DE USAR

- Retirar a tampa da bisnaga.

- Com a parte pontiaguda superior da tampa perfurar o lacre da
bisnaga.

- Adaptar o aplicador a sua extremidade e puxar o émbolo até o
fim do curso.
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- Apertar suavemente a base do tubo, forcando a entrada do creme
no aplicador até o completo enchimento.

- Apds a introdugdo do aplicador na vagina, empurrar lentamente o
émbolo com o dedo indicador até o final de seu curso, depositando
assim todo o creme na vagina.

- Apbs a aplicagdo, o aplicador deve ser lavado cuidadosamente
em agua corrente morna, ndo havendo necessidade de ser
esterilizado.

- Para limpeza do aplicador néo usar 4gua fervendo.

- Durante a gestacdo deve-se tomar precaucéo no sentido de evitar
pressao excessiva do aplicador contra o colo uterino.

SUPERDOSE
N&o hé relatos de casos de superdose por administracdo inadequada
ou deficiéncia de metabolismo.

PACIENTES IDOSOS
N&o ha informagao disponivel sobre a relagéo entre a idade e os
efeitos de nistatina creme vaginal em pacientes idosas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n°® 10.640
MS - 1.0181.0335

Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira
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