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VODOL®

nitrato de miconazol Uniao Quimica

farmaceutica nacional S/A

Creme dermatoldgico / P6 tépico

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Creme dermatolégico 20mg/g: embalagem contendo bisnaga de 28 g.
Pé topico 20mg/g: embalagem contendo frasco de 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Creme dermatoldgico

Cada grama contém:

NIrato de MICONAZOL........coiiieieiiiece et s se e 20 mg

Excipientes: alcool cetilico, esséncia de lavanda, lanolina, miristato de isopropila, monoestearato de propilenoglicol, metilparabeno, estearato
de sorbitana, propilenoglicol, propilparabeno, polissorbato 60 e &gua purificada.

Pé tépico

Cada grama contém:
nitrato de miconazol
Excipientes: diéxido de silicio, esséncia de lavanda, 6xido de zinco e talco.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado no tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris, Tinea corporis e onicomicoses causadas pelo
Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutanea, Tinea versicolor e cromofitose.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego utilizando um creme de miconazol 2% em comparagdo com placebo foi realizado em um grupo de 45 voluntarios
praticantes de esportes infectados por Tinea pedis. Ap6s 4 semanas de tratamento observou-se uma cura micoldgica de 60% utilizando o
miconazol comparados com 24% utilizando placebo (p < 0,05)*.

A eficacia do miconazol administrado topicamente foi avaliada em 50 pacientes portadores de micoses superficiais na pele e nas unhas. O
miconazol foi administrado topicamente em solugéo de 1% ou 2% e as infec¢des ungueais foram cobertas com bandagem. As lesdes foram
curadas em todos os 23 pacientes com infeccOes na pele, em um tempo médio de 3 semanas. As infec¢des ungueais responderam pela queda
da unha infectada em 2 semanas, crescimento de uma nova unha, ndo infectada, em 13 semanas e completa cura em 32 semanas. As
infecgBes por Candida (7 pacientes) responderam ao tratamento tdo rapidamente quanto as infecgdes dermatofiticas?.

Referéncias bibliograficas

1. Gentles J.C. et al. Efficacy of Miconazole in the Topical Treatment of Tinea Pedis in Sportsmen. British Journal of Dermatology, 1975;
93, 79-84.

2. Botter, A.A. Topical Treatment of Nail and Skin Infections with Miconazole: A New Broad Spectrum Antimycotica. Mykosen, 1971; 14
(4): 187-191.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol tem atividade antiflngica contra dermatéfitos, leveduras e outros fungos. O miconazol inibe a biossintese do ergosterol no
fungo e altera a composicéo de outros componentes lipidicos da membrana, ocasionando necrose da célula fungica.

Geralmente, o miconazol age rapidamente no prurido (coceira), sintoma que frequentemente acompanha as infecgdes por dermatéfitos e
leveduras. Esta melhora sintomatica pode ser observada antes que os primeiros sinais de cicatrizagcdo sejam percebidos. O miconazol age no
odor desagradavel provocado pelas micoses superficiais. O miconazol ndo produz niveis sanguineos detectaveis quando aplicado de forma
topica.

4, CONTRAINDICAQC)ES
Hipersensibilidade ao miconazol e aos componentes da formula. Né&o deve ser utilizado na regido dos olhos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Se ocorrer alguma reacéo sugerindo hipersensibilidade ou irritagéo, o tratamento deve ser interrompido.

VODOL é destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides periorbitais, evitando seu contato com os olhos.
Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infeccao ou reinfecgao.

Gravidez e amamentagao
Né&o existem relatos de problemas especificos relacionados a mulheres gravidas ou lactantes.

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

Pediatria

Nao foram relatados, até 0 momento, problemas especificos do uso de nitrato de miconazol por criangas.
Idosos

N&o ha relatos de problemas especificos relacionados a idade.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o séo conhecidas interages do nitrato de miconazol com outras substancias, quando usados concomitantemente.
O uso do nitrato de miconazol pode causar aumento na atividade anticoagulante em pacientes que fazem uso de anticoagulantes cumarinicos.

Interferéncia em exames laboratoriais
Como o nitrato de miconazol é muito pouco absorvido, este ndo interfere em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); o p6 deve ser protegido da umidade.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (creme dermatolégico): creme levemente amarelado com odor de lavanda.
Aspecto fisico (po6 topico): p6 branco com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aplicagdo do produto deve ser feita apos lavagem e secagem do local. Aplique a quantidade recomendada diretamente sobre a regido
atingida. Ao aplicar VODOL, espalhe-0 por uma regido um pouco maior do que a afetada. Se a area atingida ndo for as maos, lave-as
cuidadosamente ap6s a aplicacéo. E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a érea infectada, a fim de evitar a
reinfeccdo.

VODOL n&o mancha a pele e nem a roupa.

Creme dermatoldgico

Em dermatofitoses e em infec¢des por Candida, aplicar quantidade suficiente do produto para cobrir a area afetada, duas vezes ao dia (pela
manhd e a noite). O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesdes, o que ocorre geralmente ap6s 2 a
5 semanas, dependendo da sua extensdo. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve ser mantido por mais uma
semana, a fim de evitar recidivas.

P6 tépico

Aplicar uma quantidade suficiente de VODOL para cobrir a area afetada, duas vezes ao dia. Geralmente duas semanas de tratamento séo
suficientes. Pacientes com infeccdes nos pés devem ser tratados por quatro semanas para prevenir recorréncia. Rever o diagnéstico se ndo
observar melhora.

9. REACOES ADVERSAS

VODOL é geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritagdo ou sensacdo de queimagdo associados com a utilizagdo de
miconazol.

Como ocorre com todas as substancias de uso cutaneo, pode ocorrer uma reagao alérgica ao miconazol ou a qualquer um dos componentes da
formula.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
O uso excessivo pode ocasionar irritagdo da pele, que desaparece com a descontinuagdo do tratamento. Em caso de ingestdo acidental pode
ser utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
DIZERES LEGAIS

Registro MS - 1.0497.1155

P6 topico
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/04/2022.



Anexo B
Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VP / VPS) relacionadas
11024 - RDC
10450 - SIMILAR - 73/2016 -
Notificacéo de SIMILAR -
Gerado no Alteragéo de Texto Inclusé&o de local VP P6 topico
06/2022 momento do & 11/05/2022 2705006/22-8 o 11/05/2022 Dizeres legais P
o de Bula — de fabricacéo de VPS 20 mg/g
peticionamento s .
publicacéo no medicamento de
Bulario RDC 60/12 liberagdo
convencional
10450 - SIMILAR - Pé topico
Notificacéo de 20 mg/g
01/04/2022 | 1480487/22-8 | Alteracao de Texto N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP
de Bula — VPS Creme
publicacéo no dermatoldgico
Bulario RDC 60/12 20 mg/g
Dizeres legais
VP P¢ topico
N/A N/A N/A N/A 9. Reacgbes adversas VPS 20 mg/g
Dizeres legais
10450 SIMILAR —
Notificacéo de
= 11024 - RDC
18/03/2021 | 1056080/21-7 | Alteracdo de Texto 73/2016 - . .
de Bula — Dizeres legais
S SIMILAR -
publicacéo no Incluso de local VP Creme
Bulario RDC 60/12 | 18/02/2021 | 0647690/21-2 | [\ a0 9€10C1 1 18/02/2021 - dermatologico
de fabricagdo de 9. Reagles adversas VPS 20 may
medicamento de Dizeres legais 99
liberacao
convencional




10450 SIMILAR —
Notificacéo de
Alteracdo de Texto

11024 - RDC
73/2016 -
SIMILAR -

Creme

15/04/2019 | 0338749/19-6 21/03/2019 | 0259621/19-1 | nclusao delocal 15y 055019 Dizeres Legais ve dermatoldgico
de Bula — de fabricag&o de VPS
S . 20 mg/g
publicacdo no medicamento de
Bulario RDC 60/12 liberagdo
convencional
Identificacéo Do
Produto
Formas Farmacéuticas
10450 SIMILAR — e Apresentacdes PG topico
Notificacdo de Composicéo 20 mg/g
08/11/2018 | 1069463/18-3 | Alteraao de Texto N/A N/A N/A N/A 7. Cuidados De ve
de Bula — VPS Creme
publicacdo no Armazenamento Do dermatolégico
Bulario RDC 60/12 Medicamento 20 mg/g
8. Posologia E Modo
De Usar
Dizeres Legais
P6 tépico
20 mg/g
10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de 5 i VP Creme
23/04/2015 0353694/15-7 N/A N/A N/A N/A Versao inicial dermatoldgico
Texto de Bula — VPS 20 may/
RDC 60/12 9’9

Locao cremosa
20 mg/g




Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

VODOL®

(nitrato de miconazol)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Aerossol

20 mg/g



VODOL® . n , .
nitrato de miconazol U nlao QUlmlca

Aerossol farmacéutica nacional S/A

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Aerossol 20 mg/g: embalagem contendo tubo de 75 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada g do aerossol contém:

NITAt0 A€ MICONAZOL.....c.eetiiiiiiiiteiiet ettt et sa et b bttt et e bt s b st et b e et e st se et ebesbe e 20 mg

Excipientes: miristato de isopropila, ciclopentasiloxano, disteardimonium hectorite, carbonato de propileno, amido de aluminio
octenilsuccinato e alcool isopropilico.

Propelente inerte: butano.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
No tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris, Tinea corporis e onicomicoses causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e
Microsporum; candidiase cutinea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Quarenta e seis pacientes com Tinea pedis, foram tratados tanto com tolnaftato spray quanto com nitrato de miconazol 2% em spray, e o
estudo foi conduzido como duplo cego. Ao final de 28 dias de terapia, 68% do grupo tratado com miconazol apresentou cura, contra 50% dos
pacientes do outro grupo. O alivio dos sintomas e a limpeza micoldgica, baseada na eliminagdo de hidroxido de potassio ocorreu em um
menor tempo com os pacientes do grupo miconazol. Conclui-se que a forma spray ¢ um veiculo eficaz e alternativo ao creme e logdo, além
de permitir uma aplicagdo a uma maior distancia, diminuindo o contato com as areas ndo afetadas.

Referéncias bibliograficas:
1) Shellow W. V. 2% Miconazole nitrate powder in aerosol spray form: its efficacy in treating tinea pedis. J Int Med Res. 1982;10(1):28-31.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol tem atividade antifungica contra dermatofitos, leveduras e outros fungos. O miconazol inibe a biossintese do ergosterol no
fungo e altera a composicao de outros componentes lipidicos da membrana, ocasionando necrose da célula fungica.

Geralmente, o miconazol age rapidamente no prurido (coceira), sintoma que frequentemente acompanha as infecgdes por dermatofitos e
leveduras. Esta melhora sintomatica pode ser observada antes que os primeiros sinais de cicatrizagdo sejam percebidos. O miconazol age no
odor desagradavel provocado pelas micoses superficiais. O miconazol nido produz niveis sanguineos detectaveis quando aplicado de forma
topica.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao miconazol e aos componentes da féormula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Se ocorrer alguma reagdo sugerindo hipersensibilidade ou irritagdo, o tratamento deve ser interrompido.

VODOL ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides periorbitais, evitando seu contato com os olhos.
Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infec¢éo ou reinfecgao.

Gravidez e amamentacio
Naio existem relatos de problemas especificos relacionados a mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-dentista.

Pediatria
Nao foram relatados, até 0 momento, problemas especificos do uso de nitrato de miconazol por criangas.

Idosos
Naio ha relatos de problemas especificos relacionados a idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Naio s@o conhecidas interagdes do nitrato de miconazol com outras substancias, quando usados concomitantemente.
O uso do nitrato de miconazol pode causar aumento na atividade anticoagulante em pacientes que fazem uso de anticoagulantes cumarinicos.

Interferéncia em exames laboratoriais
Como o nitrato de miconazol ¢ muito pouco absorvido, este néo interfere em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).



O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: massa de cor bege com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aplicagdo do produto deve ser feita apos lavagem e secagem do local. Aplique a quantidade recomendada diretamente sobre a regido
atingida. Ao aplicar VODOL, espalhe-o por uma regido um pouco maior do que a afetada. Se a 4rea atingida ndo for as maos, lave-as
cuidadosamente apos a aplicagdo. E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a area infectada, a fim de evitar a
reinfecgdo.

VODOL nao mancha a pele € nem a roupa.

Agite o frasco do aerossol antes de utilizar, proteja os olhos e evite inalar o produto. Nao guardar proximo a chama ou calor. A embalagem
nao deve ser queimada, furada nem incinerada.

Aplicar uma quantidade suficiente de VODOL para cobrir a area afetada, duas vezes ao dia. Geralmente duas semanas de tratamento sdo
suficientes. Pacientes com infecgdes nos pés devem ser tratados em média 3 semanas (conforme trabalhos cientificos) a quatro semanas para
prevenir recorréncia. Rever o diagnostico se ndo observar melhora.

9. REACOES ADVERSAS

VODOL ¢ geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritagdo ou sensagdo de queimagdo associados com a utilizagdo de
miconazol.

Como ocorre com todas as substancias de uso cutdneo, pode ocorrer uma reagio alérgica ao miconazol ou a qualquer um dos componentes da
formula.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
O uso excessivo pode ocasionar irritagdo da pele, que desaparece com a descontinuacdo do tratamento. Em caso de ingestdo acidental pode
ser utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
Registro MS — 1.0497.1357

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenoério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Aeroporto

Pouso Alegre — MG — CEP: 37560-100
CNPJ 60.665.981/0005-41

Industria Brasileira
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/01/2022.
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VODOLE® . ..
itrato de miconazol Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A
Suspensio tépica

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Suspensao topica 20 mg/mL: embalagem contendo frasco spray de 60 mL.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

NIFAt0 A€ MICONAZOL c..eveieiiiiieteiei ettt et sttt st b ettt ettt be et s bt 20 mg

Excipientes: macrogol, propilenoglicol, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, esséncia de lavanda, dioxido de silicio e alcool etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
E indicado no tratamento de Tinea pedis (pé de atleta) causada pelo Trychophyton.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Quarenta e seis pacientes com Tinea pedis, foram tratados tanto com tolnaftato spray quanto com nitrato de miconazol 2% em spray,
o estudo foi conduzido como duplo cego. Ao final de 28 dias de terapia, 68% do grupo tratado com miconazol apresentaram cura,
contra 50% dos pacientes do outro grupo. O alivio dos sintomas e a limpeza micologica, baseada na eliminag¢do de hidroxido de
potassio ocorreu em um menor tempo com os pacientes do grupo miconazol. Conclui-se que a forma spray ¢ um veiculo eficaz e
alternativo ao creme e logao, além de permitir uma aplicagdo a uma maior distdncia, diminuindo o contato com as areas ndo
afetadas.

Referéncias bibliograficas
1) Shellow W V .2% Miconazole nitrate powder in aerosol spray form: its efficacy in treating tinea pedis. J Int Med Res.
1982;10(1):28-31.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol tem atividade antifingica contra dermatéfitos, leveduras e outros fungos. O miconazol inibe a biossintese do ergosterol
no fungo e altera a composi¢do de outros componentes lipidicos da membrana, ocasionando necrose da célula fungica.

Geralmente, o miconazol age rapidamente no prurido (coceira), sintoma que frequentemente acompanha as infec¢des por
dermatofitos e leveduras. Esta melhora sintomatica pode ser observada antes que os primeiros sinais de cicatrizagdo sejam
percebidos. O miconazol age no odor desagradavel provocado pelas micoses superficiais. O miconazol nido produz niveis
sanguineos detectaveis quando aplicado de forma topica.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade ao miconazol e/ou aos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Se ocorrer alguma reagdo sugerindo hipersensibilidade ou irritagdo, o tratamento deve ser interrompido. VODOL ¢ destinado ao uso
externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides periorbitais, evitando seu contato com os olhos.

Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infecgdo ou reinfecgao.

Perigo: produto inflaméavel. Mantenha afastado do fogo e do calor.

Proteja os olhos e evite inalar o produto.

Gravidez e amamentacio
Naio existem relatos de problemas especificos relacionados a mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-dentista.

Pediatria
Naio existem estudos que comprovem a eficcia e seguranga do uso pediatrico.

Idosos
Naio ha relatos de problemas especificos relacionados a idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Naio séo conhecidas interagdes do nitrato de miconazol com outras substancias, quando usados concomitantemente.

O uso do nitrato de miconazol pode causar aumento na atividade anticoagulante em pacientes que fazem uso de anticoagulantes
cumarinicos.

Interferéncia em exames laboratoriais
Como o nitrato de miconazol é muito pouco absorvido, este ndo interfere em exames laboratoriais.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: suspensio levemente bege, de rapida sedimentagao e redispersao.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Lave e seque bem o local a ser aplicado o produto. Aplique VODOL duas vezes ao dia, sobre a regido afetada e a area ao redor.
Apbs o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve ser mantido por mais uma semana, a fim de evitar recidivas.

AGITE ANTES DE USAR.

1. Abrir o frasco, quebrando o lacre que se encontra na tampa, através do giro da tampa no sentido anti-horario.

2. Acoplar a valvula pump (spray) no frasco e rosquear, girando a tampa no sentido horario até que a valvula esteja bem firme.

3. Remover a tampa protetora do bico spray.

4. Coloque o bico do spray voltado para a regido afetada e pressione a haste da valvula para baixo, mantendo o frasco na posigdo
vertical.

5. Coloque a tampa protetora e guarde o frasco na embalagem original.

Naio introduza qualquer objeto na abertura da bomba, pois pode danificar e causar contaminag¢do no medicamento.

Lave cuidadosamente as mios apos a aplicagio. E recomendével a troca frequente das roupas que ficam em contato com a area
infectada, a fim de evitar a reinfecgdo. VODOL ndo mancha a pele nem a roupa.

Apbs o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve ser mantido por mais uma semana, a fim de evitar recidivas.
VODOL ¢ destinado ao uso externo, evite contato com os olhos. Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de
infecgdo ou reinfecgao.

9. REACOES ADVERSAS

VODOL ¢ geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritagdo ou sensagdo de queimagdo associados com a utilizagdo de
miconazol.

Como ocorre com todas as substancias de uso cutdneo, pode ocorrer uma reagdo alérgica ao miconazol ou a qualquer um dos
componentes da formula.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
O uso excessivo pode ocasionar irritagdo da pele, que desaparece com a descontinuagdo do tratamento. Em caso de ingestdo
acidental pode ser utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Registro MS — 1.0497.1357

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1 Conj. 11 Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72.549-555
CNPJ: 60.665.981/0007-03
Industria Brasileira

Ou

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenoério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136



Fabricado por:

Laboratil Farmacéutica Ltda.
Sdo Paulo — SP

Industria Brasileira

Ou

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indtstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmacéutica Ltda

Tabodo da Serra — SP
Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559

'Y
%

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/08/2022.



Anexo B

Histoérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragcoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
10451
11023 - RDC
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO
NOVO - ~
e - Incluséo de
Gerado no Nofificagdo de local de VP Suspensao toépica
08/2022 momento do alteragao de texto 13/06/2022 | 4287103/22-4 L 13/06/2022 DIZERES LEGAIS
s fabricacao de VPS 20mg/mL
peticionamento de bula - :
L medicamento de
Publicagéo no liberacso
Eulario RDC convencc:}ional
60/2012
10451
MEDICAMENTO
NOVO - Suspenséo tépica
Notificagcao de VP 20mg/mL
27/01/2022 0347710/22-1 alteracéo de texto NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPS
de bula — Aerossol
Publicagéo no 20 mg/g
Bulario RDC
60/2012
10451 -
10201 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - . VP Suspensao topica
18/12/2018 1187798/18-7 Notificagdo de 04/11/2016 | 2462452/16-7 = 29/10/2018 COMPOSICAO
~ Alteracéo VPS 20mg/mL
alteragéo de texto moderada de
de bula - RDC excipiente
60/12 P
11023 - RDC
10451 -
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO
- Incluséo de
NOVO -
e local de VP Aerossol
04/09/2018 0866835/18-3 Notificagdo de 21/06/2018 | 0520845/18-9 s 21/06/2018 DIZERES LEGAIS
- fabricagao de VPS 20mg/g
alteragao de texto .
medicamento de
de bula - RDC liberacso
60/12 ¢
convencional
10451 - 6. COMO DEVO Suspensao tépica
11/08/2017 1682779/17-1 MEDICAMENTO NA NA NA NA USAR ESTE VP 20mg/mL




NOVO -
Notificacao de
alteragao de texto

MEDICAMENTO?

de bula - RDC
60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - VP Suspensao topica
25/11/2016 2525923/16-7 Notificagao de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPS 20mg/mL
alteragao de texto
de bula - RDC
60/12
10250 -
10451 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO —
NOVO - Inclusap de~loca| o
12/04/2016 | 1540530/16-3 | Notificacode | 06/05/2014 | 0347350/14-3 | defabricacdodo | 55000614 | DIZERES LEGAIS VP Suspensdo topica
alteracao de texto medllcametlto de VPS 20mg/mL
liberagao
de bg:)a/1-2RDC convencional
com prazo de
analise
10451 -
MEDICAMENTO -6. COMO DEVO Suspensao tépica
NOVO - USAR ESSE 20mg/mL
17/06/2014 0480222/14-5 Notificagao de NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP
alteracao de texto ’ Aerossol
de bula - RDC 20 mg/g
60/12
- FORMA
FARMACEUTICA E
APRESENTACAO
10451 - - DIZERES LEGAIS
"ovo- “USARESSE Ve Aerossol
e L erosso
05/06/2014 0446320/14-0 Notificagao de NA NA NA NA MEDICAMENTO? VPS 20 mg/g

alteragao de texto
de bula - RDC
60/12

- 5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESSE
MEDICAMENTO?




- 8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
- 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

10458 — Suspensao tépica
MEDICAMENTO VP 20mg/mL
01/04/2014 0244008/14-3 NOVO - Incluséo Vers&o inicial
g VPS
Inicial de Texto de Aerossol
Bula — RDC 60/12 20 mg/g




