CONTRA-INDICAGOES

0 USO DO PRODUTO E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM ANTECEDENTES DE
HIPERSENSIBILIDADE AO TIOCONAZOL E A OUTROS ANTIMICOTICOS IMIDAZOLICOS
OU AQUAISQUER DOS COMPONENTES DA FORMULA.

PRECAUCOES

Neo Tionazol ndo pode ser utilizado na conjuntiva, ndo estando indicado para infec¢coes
oftalmicas. Nao foi determinada sua inocuidade na gravidez, devendo-se avaliar, portanto, a
relacao risco/beneficio durante o primeiro trimestre de gravidez.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Durante o uso do Neo Tionazol deve ser evitada a utilizagdo concomitante de outros
medicamentos na area infectada.

REACOES ADVERSAS

Em alguns pacientes foi observada a ocorréncia de irritagdo local, com sensacdo de
queimacao e prurido, principalmente no inicio do tratamento, sendo leve e transitoria.
Entretanto, se qualquer reacédo desenvolver-se com o uso do produto, o tratamento deve
ser descontinuado e instituida terapéutica apropriada.

ALTERAGOES EM EXAMES CLiNICOS E LABORATORIAIS
Né&o foram relatadas alteragdes em exames clinicos e laboratoriais apds o uso tépico do Neo
Tionazol.

POSOLOGIA

Deve ser suavemente aplicado nas areas cutaneas afetadas e adjacentes, uma ou duas vezes ao
dia (pela manha e a noite). Em areas intertriginosas, o creme deve ser aplicado em camadas finas
ebem espalhadas, a fim de evitara maceragéo da pele.

SUPERDOSE
Aplicado topicamente, o tioconazol praticamente ndo é absorvido, tendo sido constatado niveis
plasmaticos insignificantes da droga. N&o s&o conhecidos relatos de superdose com a droga.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e acompanhamento médico.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Creme Dermatolégico 10mg/g: Embalagem contendo bisnaga com 30g.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

HOCONAZON. ...t 10mg
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(polawax, monoestearato de sorbitano, edetato dissédico, butilhidroxitolueno, petrolato, glicerina,
miristrato de isopropila, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, sulfito de sédio e agua
purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
- Neo Tionazol tem agéo antiflingica tépica.
- Conservar em temperatura ambiente (15° a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido;
podera ocorrer diminuig&o significativa do seu efeito terapéutico.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término”.
“Informe seu médico se estd amamentando”.
- “Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento". Evitar o contato do produto com os olhos.
- “Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: irritagdo local,
sensacdo de queimadura e ardéncia”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANGAS”.
- Evitar o uso de Neo Tionazol concomitantemente a outros medicamentos na area infectada.
- Neo Tionazol é contra-indicado para pacientes com antecedentes de hipersensibilidade ao
tioconazol e a outros imidazoélicos ou a quaisquer dos componentes da féormula.
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento”. ;
- “NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUASAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS

O tioconazol é um agente antifingico de amplo espectro derivado do grupo dos imidazdis, sendo
também ativo contra protozoarios e bactérias anaerdbias obrigatérias. Seu mecanismo de agéo é
duplo, ja que em baixas concentragdes desenvolve um efeito fungistatico que se relaciona com a
inibicdo da biossintese do ergosterol, o que gera a desorganizagcdo da membrana celular e a
alteracao de seu funcionamento. Entretanto, em concentracdes elevadas atua como potente
fungicida por agéo direta sobre a parede celular. A diferenca com outros agentes imidazélicos é
que o tioconazol ndo atua durante a fase de crescimento logaritmico da Candida albicans e da
Candida parapsilosis apresentando uma reacdo similar sobre a fase estacionaria destas
leveduras. Apresenta uma absorgao sistémica insignificante apés a administragao tépica.

INDICAGOES
No tratamento de infec¢des cutaneas causadas por fungos (dermatéfitos e leveduras) e bactérias

suscetiveis.



