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NEO ISOCADEN

(nitrato de isoconazol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme

10mg/g



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO ISOCADEN
nitrato de isoconazol

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 bisnaga de 40g com 7 aplieadi@scartaveis

VIA DE ADMINISTRAGCAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

NItrAt0 A€ ISOCONAZON ....ceiiiiiii ittt e e e e et e e e e e e e e e b et e e e e e e e e e e e annnneneeees 10mg
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(Uniox C, metilparabeno, propilparebeno, edetassdiico, metabissulfito de sodio, cloreto benzat;on
propilenoglicol, agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é imptetéer as informacgfes contidas na bula, verificar
prazo de validade e a integridade da embalagemtedaa a bula do produto sempre em maos para
qualquer consulta que se faca necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neo Isocaden (nitrato de isoconazol) é indicada paratamento de infec¢des flngicas da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neo Isocaden (nitrato de isoconazol) € um antindodmedicamento contra fungos) disponivel na forma
de creme. Converse com o0 seu médico para obteregmaggclarecimentos sobre a acdo do produto e sua
utilizacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Neo Isocaden (nitrato de isaodnae apresentar hipersensibilidade (alergia) a
qualquer um dos componentes do produto.

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

Adverténcias e Precaucdes

Recomenda-se o uso de Neo Isocaden (nitrato denianal) creme, se for necessario tratamento da pele
ao redor da vagina ou tratamento preventivo dogirarc

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

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

Gravidez e lactacdo

A experiéncia com o uso de produtos contendo ismmaindurante a gravidez n&o indicou risco de
desenvolvimento anormal do feto em humanos.

Devido a baixa absor¢éo (inferior a 10% da doseirddtrada) e a curta duracédo 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.

Interac6es medicamentosas
N&o sdo conhecidas até o momento.

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

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

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso vaginal.

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

Introduza Neo Isocaden (nitrato de isoconazol) apmplicador profundamente na vagina. Para uma
aplicacdo cémoda e facil, aconselha-se a paciécde deitada de costas com as pernas dobradas e
entreabertas. Aplique uma dose diaria de Neo Isocaghitrato de isoconazol) durante 7 dias
consecutivos, sempre a noite, antes de dormir, quega produto figue o maior tempo possivel dedé&o
cavidade vaginal. Para melhor compreensdo dos pgss@ a correta aplicacdo do produto, vide

"Instrucdes de uso".
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Em caso de gravidez, o aplicador deve ser usadaco@mado e apenas da forma indicada pelo médico.

» Instrucbes de uso do aplicador vaginal de Neo thmtanitrato de isoconazol) creme com 7
aplicadores descartaveis

=
TN
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Puxar o émbolo do aplicador para tras e encher o aplicador apertando suavemente o tubo.

Desenroscar o aplicader do tubo. Introduzir o aplicador profundamente na vagma e
esvarzid-lo empurrando o embolo. Apos o uso, descarte o aplicador.

Interrupcéo do tratamento
Se o0 produto for usado conforme a indicacdo médisasintomas devem desaparecer durante o
tratamento e ndo devem reaparecer apés a conaosasmo. Informe ao seu médico se os 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.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

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

N&o utilizar doses maiores de Neo Isocaden (nittatcsoconazol) como forma de compensar uma dose
esquecida.

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

As reacBes adversas descritas sdo baseadas e espbntaneos.

Informe ao médico o aparecimento de reacbes dekagis como, por exemplo, coceira, ardor,
vermelhiddo ou formacéo de bolhas na area em teati@mm

Se vocé perceber qualquer outro efeito ndo mendmnassa bula, consulte seu médico.

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 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 ndoamdigue deva ser esperado qualquer risco de

intoxicacdo aguda apds uma aplicacdo Unica de uperdose (ou aplicacdo de creme em area extensa

sob condic¢des favoraveis de absorgdo) ou inges#dvertida do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiltégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0176
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data de Versdes
Data do . . . Assunto ~ Itens de bula Apresentacdes
VP/VP
expediente No. expediente Assunto expediente | expediente aprovacao ( ) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - Incluséo
27/11/2014 1067111/14-1| Inclusédo Inicial de Texto, 27/11/2014 | 1067111/14-1 Inicial de Texto de Bula— RDG 27/11/2014 Verséo inicial VP/VPS
de Bula — RDC 60/12 60/12 creme
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de alteragaq %(_)450~_ SIMILAR "~ (correcao de erro de digitacao)
10/03/2015 de Texto de Bula — RDQ 10/03/2015 Notificagéo de alteracéo de | 10/03/2015 VP
Texto de Bula — RDC 60/12 creme
60/12 6.COMO DEVO USAR ESTH|
MEDICAMENTO?
(correcao de erro de digitacao)
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