nitrato de isoconazol

GERMED FARMACEUTICA LTDA

creme dermatolégico

10 mg/g



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
nitrato de isoconazol
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.”

APRESENTACAO
Creme dermatol6gico: embalagem contendo 1 bisnaigal©g.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatologico contém:

NItrAt0 A€ ISOCONAZOIX. ... ..eiiiiiiii it sttt e e e e e e ettt e et e e e sttt e et e e eaeaeeesaaaannbbeeeeeeeeas 10,0 mg
o] o1 a1 (=l o = o PP SSRRRRRR a,0

*Cada 10 mg de nitrato de isoconazol corresporglé&mg de isoconazol
**cera auto emulsionante nao ibnica, oleato deldepetrolato liquido, propilenoglicol, metilparaiwe
propilparabeno, simeticona e agua purificada.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, & impontde ler as informag8es contidas na bula, verifi-
car o prazo de validade e a integridade da embalage Mantenha a bula do produto sempre em
maos para qualquer consulta que se faga necessaria.

Leia com atencdo as informagdes presentes na bulates de usar o produto, pois ela contém infor-
macdes sobre os beneficios e o0s riscos associadossd do produto. Vocé também encontrara in-
formacdes sobre 0 uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O nitrato de isoconazol é indicado para o tratamelet infeccGes superficiais na pele, provocadas por
fungos, leveduras e mofos (micoses). Também éaddiem eritrasma, doenca de pele causada por uma
bactéria especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O nitrato de isoconazol € um antimicotico eficamtc fungos, leveduras e mofos que provocam micoses
na pele. Também apresenta eficacia contra o agangador do eritrasma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar nitrato de isoconazol no caderdeipersensibilidade (sensibilidade excessiva qu
causa alergia) ao isoconazol ou a qualquer comp®ianformula (composicdo do medicamento).

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

Adverténcias e Precaucdes

O nitrato de isoconazol ndo deve entrar em comt@io os olhos, se vocé utiliza-lo na face. Casoracor
tal contato, lave imediatamente os olhos com bestegua ou com soro fisioldgico.

No caso de infeccdes na regido entre os dedos @as ou dos pés, é aconselhavel que vocé mantenha
uma tira de gaze (atadura) com nitrato de isocdraeme no local afetado.

Para evitar nova infeccdo, é recomendavel que troggie diariamente e ferva as toalhas e as roupas
intimas, que devem ser preferencialmente de algodao

Mantenha limpo o local afetado. Em casos de példaddoenca da pele localizada entre os dedos dos
pés), vocé deve secar cuidadosamente os espagp®emtedos apds o banho. Vocé também deve trocar
as meias diariamente

E necessério adotar medidas higiénicas regulagasnédico podera orienta-lo.

Se nitrato de isoconazol creme for aplicado nadmegjenital, a efetividade de preservativos de Jatex
como por exemplo camisinhas e diafragmas, é dimiéndévido a possibilidade do componente petrolato
liquido causar danos nesses preservativos, utiiizddrante o tratamento.

Gravidez e lactacdo

A experiéncia com o0 uso de medicamentos que conifato de isoconazol, durante a gravidez, ndo
indica risco de ocorréncia de malformacéo no feto seres humanos.

N&o ha conhecimento sobre a excrecéo de isoconazeite materno, desta forma, um risco de exposi-
¢do para o lactente ndo pode ser excluido.



Caso vocé esteja amamentando, deve evitar aplicatonde isoconazol nos seios para prevenir asnge
tdo do produto por lactentes.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.”

Fertilidade
Dados pré-clinicos néo indicaram nenhum risco rndidade.

Uso em idosos
Nao foram realizadas investigacdes especiais ewidubs idosos.

Efeitos na habilidade em dirigir ou operar maquinas
O nitrato de isoconazol ndo tem influéncia na ldduile em dirigir ou operar maquinas.

Interac6es medicamentosas
Estudos de interacéo néo foram realizados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiebft€ @ 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas organolépticas
O nitrato de isoconazol apresenta-se na formaemehomogéneo branco, isento de grumos e impure-
zas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Beele esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmaiti€o para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso tépico.

Vocé deve aplicar nitrato de isoconazol uma vezdimmnas areas afetadas da pele, a menos que seu mé
dico recomende outra frequéncia de uso.

Nao use uma dose deste produto maior do que a eectamda pelo médico, pois vocé podera ter reagbes
desagradaveis no local de aplicacéo.

Como regra geral para infec¢des fungicas (infecc@asadas por fungos), vocé deve manter a terapia n
local afetado (topica), por um periodo de 2 a 3as®rs, e até por 4 semanas em infecgdes resistentes
tratamento (particularmente infecces na regideerg dedos das maos ou dos pés). Periodos de trata
mento mais prolongados também sao possiveis.

Para evitar recorréncia (repeticdo da doencaptartrento deve ser continuado por, pelo menos, a-sem
nas apoés a cura clinica.

Se vocé usar nitrato de isoconazol de forma corostgintomas devem melhorar durante o tratamento e
permanecer ausentes apds a conclusédo do tratarBents sintomas persistirem ou voltarem a ocorrer,
entre em contato com seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragao do tratamen-
to. N&o interrompa o tratamento sem conhecimento dseu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de aplicar uma dose, ndo aumgaémtdade de nitrato de isoconazol para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As frequéncias das reacfes adversas observadastedo® clinicos, e apresentadas na tabela abaixo,
estdo definidas de acordo com a convencédo de fneguée MedDRA.

Comum £1/100 a <1/10),

Incomum £1/1.000 a <1/100),

Rara £1/10.000 a <1/1.000),

Frequéncia desconhecida (ndo podem ser estimgdatirados dados disponiveis).

As reagOes adversas identificadas somente duramigiléncia pds-comercializacdo e para as quais a
frequéncia ndo pode ser estimada, sdo listadas tweaoonhecidas”.

Classificacéo Comum Incomum Rara Frequéncia
por sistema desconhecida
corpéreo
Distlrbios Irritacdo no local | Ressecamento Inchaco no local | Vermelhidado
gerais e condic6es da aplicacao, no local da da aplicacao, (eritema) no
no local da admi- | Queimacéo local | aplicacéo, fissura no local local da
nistracao da aplicacdo. coceira (prurido) | da aplicacao. aplicacéo,
no local da formacéo de
aplicacgéo. bolhas
(vesiculas) no
local da
aplicacéo.
Disturbios Eczema Umido Reacao
cuténeos e nos (eczema alérgica na
tecidos subcuta- exudativo), pele
neos disidrose,
dermatite de
contato

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Resultados de estudos de toxicidade aguda indicqreamnao é esperado qualquer risco de intoxicagéo
aguda ap6s uma Unica aplicacao na pele de umadsgpeiaplicacdo sobre uma area extensa da pele sob
condicOes favoraveis de absorgao) ou apds umatfitgesal inadvertida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Versoes ~
Data do expe- . Data do . Data de Apresentacfes
: Ne. dient A t . Ne. dient A t ~ Itens de bul .
diente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens de bula (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de texto
de bula conforme bula
(10459) — GENERI- padrdo publicada no
CO - Incluséo Inicial bulario. Creme dermatold-
09/12/2016 NA Texto dedBeula _RDA NA NA NA NA Submissdo eletronica VP gico: embalagem
60/12 para disponibilizacdo contendo 1 bisnagg

do texto de bula no
Bulario eletronico da
ANVISA.
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