nitrato de isoconazol

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme

10mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

nitrato de isoconazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Creme
Embalagem contendo 1 bisnaga de 40g com 7 apliesdi@scartaveis

VIA DE ADMINISTRAGCAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

NItrato dE ISOCONAZON .....cceeiiiiceiteieee e e e e e e e e s st e b tr e e e e eeeeesannnnebennnnneees 10mg
Loy (o] 11=T T (=T TR o SRR 1g

(cera autoemulsificante ndo idGnica, metilparabgmopilparabeno, edetato dissddico, metabissulféo d
sédio, cloreto de benzalconio, propilenoglicol eag
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O nitrato de isoconazol € indicado para o tratamdatinfec¢des fungicas da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O nitrato de isoconazol é um antimicético (medicaimecontra fungos) disponivel na forma de creme.
Converse com o seu médico para obter maiores esittegntos sobre a acdo do produto e sua utilizagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar nitrato de isoconazol se apegskipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes do produto.

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

Adverténcias e Precaucdes

Recomenda-se 0 uso de nitrato de isoconazol creenégr necessario tratamento da pele ao redor da
vagina ou tratamento preventivo do parceiro.

Durante o tratamento e na semana subsequentesdexdtar o uso de duchas vaginais.

Para evitar reinfeccéo, deve-se realizar trocaodpa diariamente (toalha de banho, roupas intindes —
preferéncia todas de algodéo) e estas devem sefdaem agua muito quente ou mesmo fervente.

Gravidez e lactacéo

A experiéncia com o uso de produtos contendo ismmndurante a gravidez ndo indicou risco de
desenvolvimento anormal do feto em humanos.

Devido a baixa absorgéo (inferior a 10% da doseiridirada) e a curta duragcdo do tratamento, ndo se
espera dano para o lactente devido ao nitratoodenszol presente no leite materno.

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

Interacdes medicamentosas
N&o sdo conhecidas até o momento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BtG@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas organolépticascreme branco e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso vaginal

Recomenda-se que o tratamento ndo seja realizadotdw periodo menstrual.

Introduza nitrato de isoconazol com o aplicadofyprdamente na vagina. Para uma aplicagdo c6moda e
facil, aconselha-se a paciente ficar deitada deas@®m as pernas dobradas e entreabertas. Apligae
dose diaria de nitrato de isoconazol durante 7 @basecutivos, sempre a noite, antes de dormia, gpae

o0 produto fique o maior tempo possivel dentro dadeale vaginal. Para melhor compreensédo dos passos
para a correta aplicacdo do produto, vide "Insesge uso".

Em caso de gravidez, o aplicador deve ser usadaumado e apenas da forma indicada pelo médico.

» InstrugBes de uso do aplicador vaginal de nitrago isbconazol creme com 7 aplicadores
descartaveis
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Enroscar o aplicador no tubo previamente destampado

Puxar o @mbolo do aplicador para tras e enchelicadpr apertando suavemente o tubo.

|}

@Yy

Desenroscar o aplicador do tubo. Introduzir o aplic profundamente na vagina e esvazia-lo
empurrando o émbolo. Apés o uso, descarte o aplicad

Interrupgéo do tratamento

Se o produto for usado conforme a indicagdo médisasintomas devem desaparecer durante o
tratamento e ndo devem reaparecer apés a conaosa®smo. Informe ao seu médico se 0s sintomas
persistirem ou voltarem a ocorrer.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
N&o utilizar doses maiores de nitrato de isoconeawio forma de compensar uma dose esquecida.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas descritas sdo baseadas en espbntaneos.

Informe ao médico o aparecimento de reacfes dekagis como, por exemplo, coceira, ardor,
vermelhiddo ou formacéo de bolhas na area em teatmm

Se vocé perceber qualquer outro efeito ndo mendmnassa bula, consulte seu médico.
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Podem ocorrer reacdes alérgicas na mucosa ou@a pel

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés 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 ndoaindipue deva ser esperado qualquer risco de

intoxicagdo aguda ap6s uma aplicagdo Unica de uperdose (ou aplicacdo de creme em area extensa

sob condigbes favoraveis de absor¢ao) ou inges#dtyértida do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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lIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0317
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2-C - Mddulo 01-B - DAIA - Anapoli$sO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO
Inclus&o Inicial de - Incluséo Inicial de [
21/10/2015 Texto de Bula — RDC 21/10/2015 Texto de Bula — 21/10/2015 Verséao Inicial VP/IVPS Creme
60/12 RDC 60/12
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