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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES mmmmmm
Creme vaginal

Bisnagas de 60 g e 80 g, acompanhadas de aplicador
ginecolégico.

USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

FORMULA
Cada g do creme vaginal contém:
nitrato de miconazol
excipiente g.s.p....... g
Excipientes: BRIJ 721, BRIJ 72, vaselina liquida, butil
hidroxianisol, &cido benzéico, alcool cetoestearilico, agua
deionizada.

20mg

INFORMAGOES AO PACIENTE I ——

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? m—
Apos as primeiras aplicagdes, o paciente consegue
observar a atuagao do medicamento através do alivio dos
sintomas.

PORQUE ESTE MEDICAMENTO FOIINDICADO? mmmmm
A indicagcdo deste medicamento esta relacionada ao
tratamento de infecgdes produzidas por fungos nas
regides perianais e vulvovaginais.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? mm
Pacientes com sensibilidade ao nitrato de miconazol, ou a
qualquer outro componente da formulagdo ndo devem
utilizar este medicamento. Caso vocé esteja utilizando
algum medicamento por via oral que atue na coagulagdo
do sangue (anticoagulantes), como por exemplo a
varfarina, procure orientagdo médica antes de iniciar o
tratamento com nitrato de miconazol creme vaginal. Caso
vocé esteja nas primeiras semanas de gravidez ou
amamentando, a utilizagdo deste medicamento, bem
como de qualquer outro medicamento, deve ser realizada
somente com supervisdo médica. A paciente que estiver
utilizando o nitrato de miconazol creme vaginal, deve
tomar alguns cuidados com a higiene, como por exemplo
ndo emprestar a toalha de banho e roupas intimas para
outras pessoas. Além disso, o parceiro sexual também
deve ser tratado. O contato entre a camisinha ou
diafragma (dispositivo inserido na vagina para evitar a
gravidez) com nitrato de miconazol creme vaginal ndo
deve acontecer, pois 0 medicamento pode causar danos a
borracha da camisinha e do diafragma, cancelando a
protecdo contra gravidez e doengas sexualmente
transmissiveis para a paciente. Caso tenha duvidas,
consulte seu médico. Como a interagdo entre o nitrato de
miconazol e outros medicamentos pode aumentar a agdo
e os efeitos adversos dos outros medicamentos, consulte
seu médico e informe a ele se vocé estiver utilizando
outros medicamentos.
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“Nao ha contra-indicagao relativa a faixas etérias”.
“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
dereagdes indesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento”.

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude”.

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

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO? N
O nitrato de miconazol € um creme para uso vaginal, com
coloragdo branca, sem particulas.

Procedimentos para aplicagdo do nitrato de miconazol
creme vaginal:

Utilizar o nitrato de miconazol creme vaginal uma vez ao
dia por 14 dias seguidos.

Retire a tampa da bisnaga e perfure o lacre com o pino
presente na propria tampa do medicamento. Adapte o
aplicador ao bico da bisnaga até o final da rosca do bocal.
Em posigéo horizontal, aperte a base da bisnaga, para
forcar a entrada do creme no aplicador até travar o émbolo,
cuidando para que o creme néo extravase a posigdo em
que o émbolo travou. Retire o aplicador e feche a bisnaga.
Deite-se de costas (preferencialmente), com as pernas
dobradas, e introduza delicadamente o aplicador na
vagina, o mais profundamente possivel, empurrando o
émbolo para dentro, até esvaziar o aplicador. Quando
utilizado seguindo as instrugées, o aplicador cheio contém
a dose adequada, considerando ainda o residuo que
permaneceu no mesmo. Limpe o aplicador apds o uso.
Para limpa-lo, retire seu émbolo, puxando-o e forgando-o
levemente, até que o mesmo se desencaixe da saliéncia
que o prende dentro da canula. Lave cuidadosamente as
pegas, com agua morna e sabdo, montando-as
novamente depois de enxuga-las.

“Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento”.

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico”.

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?
Este medicamento possui boa tolerancia pelos pacientes
em geral, porém pode ocorrer irritagdo ligeira no local da
aplicagdo com aparecimento de vermelhidao; coceira e
ardéncia apds as primeiras aplicagdes, porém ha uma
tendéncia de desaparecimento destes sintomas com a
continuidade do tratamento. Caso os sintomas
apresentados sejam muito incomodos para o paciente, ou
se 0 mesmo apresentar urticaria, erupgdes cutaneas, ou
colicas abdominais, interrompa o tratamento e consulte
seu médico, pois vocé pode apresentar maior
sensibilidade ao medicamento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ 7

Procure orientacdo médica caso ocorra ingestéo acidental
do medicamento, ou uso de grandes quantidades de
nitrato de miconazol creme vaginal.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICA-
IVIEIN O
Este medicamento deve ser armazenado em sua

embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15
e 30 C), em lugar seco e ao abrigo da luz (evite armazena-
lo no banheiro). Nestas condigoes o prazo de validade é
de 2 anos a contar da data de fabricagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS n—
O nitrato de miconazol possui agéo anti-fingica com amplo
espectro de agéo e atua igualmente contra dermatéfitos e
leveduras patogénicas para o homem. Este farmaco tem
capacidade de inibir o crescimento de colbnias de
diferentes espécies de Candida, pois possui agdo
fungistatica de alta poténcia, inibindo a biossintese do
ergosterol do fungo e alterando a composi¢do de outros
constituintes lipidicos da membrana flingica, culminando
na necrdlise das células destes microorganismos. Foram
realizadas pesquisas nas quais a adicdo de nitrato de
miconazol a culturas em meio liquido Sabouraud com
incubagdo a 25C ,durante 14 dias, ndo apresentou
crescimento de Candida albicans ou outra espécie do
género. Os resultados do tratamento séo alcangados com
sucesso até para as formas mais resistentes a terapia,
como as que acometem gestantes e diabéticas. Apds as
primeiras aplicagbes do creme vaginal, é obtido alivio
imediato do prurido, devido a potente a¢ao antipruriginosa
do nitrato de miconazol.

Farmacocinética: absorgao - Apds uma unica aplicagéo, o
miconazol persiste na vagina por até 72 horas, porém a
absorgao sistémica do miconazol apés aplicagdo
intravaginal ¢é limitada, alcancando biodisponibilidade de 1
a 2 % ap6s dose de 1.200 mg. Consegue-se medir as
quantidades de miconazol apés o periodo de 2 horas apds
administragdo, com registros de niveis maximos dentro de
12 a 24 horas ap6s administragdo, diminuindo a seguir
lentamente, sendo mensuravel apés 96 horas da
aplicagdo na maioria dos pacientes. Procedendo-se auma
segunda aplicagao da dose apos 48 horas, foi observado
um perfil plasmatico similar ao da primeira aplicagéo. Apos
absor¢do, 88,2% do miconazol liga-se as proteinas
plasmaticas e 10,6% aos eritrocitos. A pequena
quantidade de miconazol absorvida é eliminada pelo
organismo através das fezes como droga inalterada, bem
como seus metabodlitos dentro de um periodo de até quatro
dias apds a administragdo. Além disso, também sao
encontrados metabdlitos e droga inalterada na urina em
quantidades inferiores. A meia-vida média de eliminagao
aparente é de 57 horas.

RESULTADOS DE EFICACIA mE—
Em estudo do tipo duplo-cego controlado por placebo com
230 pacientes portadores de alguma espécie de candida
(especialmente Candida albicans) foi avaliada a eficacia
do miconazol para tratar vulvovaginites causados por
fungos. O controle terapéutico, da mesma forma que o
diagnostico e identificagdo do patédgeno, foi feito através
de exames ginecolégicos e laboratoriais. O tratamento foi
realizado com miconazol creme 1% e miconazol creme
2%, em comparagdo com via oral ou creme contendo
apenas veiculo. Ao final do tratamento, o grupo miconazol
creme 2% apresentou taxa de cura (95%)
significantemente melhor que os grupos miconazol 1%



creme, comparativo por via oral (p < 0,0001) e controle
(p<0,0001)."

Um estudo do tipo randomizado com 139 pacientes
portadores de candidiase vulvovaginal (46 gestantes),
realizou-se tratamento com creme de nitrato de miconazol
2% (1 aplicador uma vez ao dia, ao deitar, durante 14 dias)
ou com um comparativo por via oral. Entre as 56 pacientes
tratadas com miconazol na forma de creme, 51 (91,1%)
obtiveram cura quando comparadas com 46 (76,7%)
daquelas tratadas por via oral.”

Estudo clinico com 48 pacientes portadores de Candida
com leucorréia e prurido foi realizado, no qual 35 pacientes
apresentavam vaginite aguda e 13 vaginite cronica ou
recidivante, com idade média de 33 anos. Durante 14 dias
as pacientes receberam 1 aplicador cheio (5 cm®) de nitrato
de miconazol 2% creme vaginal ao deitar e, ao final deste,
0s exames laboratoriais foram negativos em 91,7% dos
casos.
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INDICAGOES
Este medicamento ¢ utilizado na terapia contra infecgdes
nas regides perianais e vulvovaginais causadas por
Candida.

CONTRA-INDICAGOES
Ha contra-indicagdes em casos de hipersensibilidade ao
nitrato de miconazol e qualquer outro componente da
férmula.

MODO DE USAR E CONSERVAGAO DEPOIS DE
ABERTO

Este medicamento deve ser armazenado em sua
embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), emlugar seco e ao abrigo daluz.

Para aplicagcdo do nitrato de miconazol creme vaginal,
deve-se seguir as instrugdes abaixo:

Retire a tampa da bisnaga e perfure o lacre com o pino
presente na propria tampa do medicamento. Adapte o
aplicador ao bico da bisnaga até o final da rosca do bocal.
Em posicdo horizontal, aperte a base da bisnaga, para
forgar a entrada do creme no aplicador até travar o émbolo,
cuidando para que o creme ndo extravase a posicdo em
que o émbolo travou. Retire o aplicador e feche a bisnaga.
Deite-se de costas (preferencialmente), com as pernas
dobradas, e introduza delicadamente o aplicador na
vagina, o mais profundamente possivel, empurrando o
émbolo para dentro, até esvaziar o aplicador. Quando
utilizado seguindo as instrugdes, o aplicador cheio contém
a dose adequada , considerando ainda o residuo que
permaneceu no mesmo. Limpe o aplicador apds o uso.
Para limpa-lo, retire seu émbolo, puxando-o e forgando-o
levemente, até que o mesmo se desencaixe da saliéncia
que o prende dentro da canula. Lave cuidadosamente as
pegas, com agua morna e sabdo, montando-as
novamente depois de enxuga-las.

POSOLOGIA
Utilizar um aplicador completamente preenchido (5 g), e
inseri-lo profundamente na vagina. As aplicagbes devem
serrealizadas uma vez ao dia ao deitar, durante 14 dias.

ADVERTENCIAS
Interromper o tratamento quando ocorrer reagdes
alérgicas ou hipersensibilidade decorrentes do uso do
medicamento. O parceiro sexual, quando infectado, deve
adotar terapia adequada. A borracha de preservativos e
diafragmas pode ser danificada pelo nitrato de miconazol
creme vaginal, portanto o contato entre estes
contraceptivos e o medicamento ndo deve ocorrer. Na
administracdo sistémica de miconazol ocorre inibicdo da
enzima CYP3A4/2C9, porém como a biodisponibilidade
sistémica é limitada apés a administragdo vaginal, é
improvavel que ocorra interagdo clinica relevante. Em
pacientes recebendo anticoagulantes orais como a
varfarina, é necessario ter cautela e monitorar o efeito
anticoagulante. Embora a administragao intravaginal seja
limitada, este medicamento s¢ devera ser utilizado por
mulheres gravidas no terceiro trimestre de gravidez se os
beneficios superarem os riscos, a critério médico. Em
lactentes deve-se ter cautela, pois ndo ha informagdes
sobre a excregdo do miconazol no leite materno.

Este medicamento se enquadra na categoria C de risco
para mulheres gravidas.

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

gISS%I(E)M IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
Este medicamento nao possui restricdes quanto ao uso
emidosos e criangas.

O nitrato de miconazol creme vaginal sé devera ser
utilizado por mulheres gravidas no terceiro trimestre de
gravidez se os beneficios superarem os riscos, a critério
médico. Em lactentes deve-se ter cautela, pois ndo ha
informagdes sobre a excregdo do miconazol no leite
materno.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS m—
Na administragéo sistémica de miconazol ocorre inibicdo
daenzima CYP3A4/2C9, porém como a biodisponibilidade
sisttmica é limitada apés a administragdo vaginal, é
improvavel que ocorra interagdo clinica relevante.

Em pacientes recebendo anticoagulantes orais como a
varfarina, é necessario ter cautela e monitorar o efeito
anticoagulante.

Como a interagdo entre o nitrato de miconazol e outros
medicamentos (como por exemplo a fenitoina e
hipoglicemiantes orais) pode aumentar a agéo e os efeitos
adversos dos outros medicamentos, deve-se ter cautela
ao utilizar esta associagéo. A borracha de preservativos e
diafragmas pode ser danificada pelo nitrato de miconazol
creme vaginal, portanto o contato entre estes
contraceptivos e o medicamento ndo deve ocorrer.

REAGOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS m—
Houve a realizacdo de estudo clinico fase Ill com 537
mulheres portadoras de candidiase confirmada com
sintomas tipicos, as quais foram tratadas com miconazol.
As pacientes foram agrupadas de acordo com estudo
randomizado, sendo que houve tratamento com capsula
de 1.200 mg em dose Unica e tratamento com aplicagéo
intravaginal de miconazol a 2% durante 7 dias. Nao houve

o controle com placebo e a seguranca sofreu auto-
avaliagdo com um cartéo de eventos.

Através deste estudo houve compilacdo de efeitos
adversos independentes da causa, relatados por
pacientes em dois estudos clinicos fase Ill. Os dados
obtidos estéo dispostos na tabela abaixo:

Regido de efeito adverso g"‘,'/f‘(’;adz‘g'sf’e’"e vaginal T‘chgamz;" capsula
Evento adverso (n=265) (n=272)
Todos os eventos adversos 64% 70%
Disturbios do sistema nervoso

cefaléia 18,9% | 17,6%
Distarbios urinarios e renais

Infecgdo do trato urindrio | 5.1%
néo especificada .
Distarbios do sistema reprodutivo

Prurido genital feminino 26,8% 19,1%
;eerr‘\::lgéo de ardéncia 23.8% 26.1%
Iritagéo vaginal 15,5% 20,2%
Corrimento vaginal 4,5% 10,3%

Foram coletados dados das reagdes adversas ocorridas
posteriormente a comercializagdo do nitrato de miconazol
e relatadas espontaneamente neste referido periodo.
Assim, houve a ocorréncia de casos muito raros
(<1/10.000, incluindo relatos isolados), como condigdes
alérgicas incluindo anafilaticas e anafilactoides e edema
angioneurdtico; urticaria, prurido e "rash"; dor pélvica
(colica), sensagdo de ardéncia genital, prurido genital
feminino, irritagdo vaginal, corrimento vaginal; reagdes no
local de aplicacéo.

SUPERDOSE
Este medicamento é destinado ao uso genital e ndo deve
ser engolido, porém caso ocorra ingestdo de quantidade
grande, deve-se proceder ao esvaziamento gastrico
utilizando método apropriado.

ARMAZENAGEM
Este medicamento deve ser armazenado em sua
embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30'C), em lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas condi¢cdes
o prazo de validade é de 2 anos a contar da data de
fabricagao.
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