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nitrato de miconazol
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
nitrato de miconazol

FORMA FARMACEUTICA:
Creme dermatoldgico

APRESENTAGOES:

20mg/g - Caixa contendo 50 bisnagas de aluminio de 28 g

20mg/g - Caixa contendo 50 bisnagas de plastico opaco de 28 g
20 mg/g — Cartucho contendo 01 bisnaga de aluminio de 28 g

20 mg/g - Cartucho contendo 01 bisnaga de pléstico opaco de 28 g

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO TOPICO

COMPOSICAO:

Cada 1 g de creme contém:
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(cera emulsificante, petrolato liquido, butilhidroxianisol, &cido benzoico, propilenoglicol, agua purificada)
INFORMACOES 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 comparacdo 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 micolégica de 60% utilizando o miconazol comparados com 24%
utilizando placebo (p < 0,05)".

A eficécia do miconazol administrado topicamente foi avaliada em 50 pacientes portadores de micoses superficiais na pele e nas unhas. O miconazol foi
administrado topicamente em solucéo de 1% ou 2% e as infecgdes ungueais foram cobertas com bandagem. As lesdes foram curadas em todos os 23 pacientes
com infecgdes na pele, em um tempo médio de 3 semanas. As infecgdes 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 téo
rapidamente quanto as infecgdes dermatofiticas?.

Referéncias bibliogréaficas
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 antifingica contra dermatdéfitos, leveduras e outros fungos. O miconazol inibe a biossintese do ergosterol no fungo e altera a
composigao de outros componentes lipidicos da membrana, ocasionando necrose da célula fingica.

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

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao miconazol e aos componentes da férmula. N&o deve ser utilizado na regido dos olhos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

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

O nitrato de miconazol creme dermatolégico 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 infec¢do ou reinfeccéo.
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Gravidez e amamentagédo
Na&o existem relatos de problemas especificos relacionados a mulheres gravidas ou lactantes.

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

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

ldosos
N4o ha relatos de problemas especificos relacionados a idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o 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 (15 a 30 °C).
Aspectos fisicos: bisnaga de aluminio ou bisnaga de plastico opaco contendo 28 g.

Caracteristicas organolépticas: creme branco amarelado, cremoso com auséncia de grumos.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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 aplicacéo do produto deve ser feita apos lavagem e secagem do local. Aplique a quantidade recomendada diretamente sobre a regido atingida. Ao aplicar
nitrato de miconazol creme dermatoldgico, espalhe-o por uma regido um pouco maior do que a afetada. Se a area atingida ndo for as mados, lave-as
cuidadosamente ap6s a aplicacio. E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a area infectada, a fim de evitar a reinfecgéo.

O nitrato de miconazol creme dermatol6gico ndo mancha a pele e nem a roupa.

Em dermatofitoses e em infecgdes por Candida, aplicar quantidade suficiente do produto para cobrir a area afetada, duas vezes ao dia (pela manhé e a noite). O
tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesdes, 0 que ocorre geralmente ap6s 2 a 5 semanas, dependendo da sua
extensdo. Ap6s o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve ser mantido por mais uma semana, a fim de evitar recidivas.

9. REACOES ADVERSAS

O nitrato de miconazol creme dermatoldgico é geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritacdo ou sensacdo de queimagdo associados com a
utilizagdo de miconazol.

Como ocorre com todas as substancias de uso cutaneo, pode ocorrer uma reacéo 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 irritacdo da pele, que desaparece com a descontinuagdo do tratamento. Em caso de ingestéo acidental pode ser utilizado um
método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0178

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva

CRF-MG: n° 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
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Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabard - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 15/04/2019.

Rev.05
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ notificagédo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto | Datade Itens de bula Versoes Apresentagdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS)
10459 - GENERICO N
21/01/2015 | 0057485/15-6 | _- 'NCclusdo Inicial de NA NA NA NA e s | s 20mg/g
Texto de Bula— RDC Padri - CX contendo 50 BG ALU de 28g.
adréo.
60/12
10452 — GENERICO Harmonizag&o do 20mglg
28/03/2016 | 1419454/16-6 | . ouficacdo de NA NA NA NA texto de bula VPS | -CT contendo 01 BG ALU de 28g.
Alteracéo de Texto conforme Bula - CX contendo 50 BG ALU de 28
de Bula— RDC 60/12 Padréo. g-
. 20mg/g
lOfSIVZOEiS(;';IéIEC)chIg © Inclusio de nova - CT contendo 01 BG ALU de 28g.
20/12/2017 | 2307446/17-9 Alteracio de Texto NA NA NA NA anresentacio VPS - CX contendo 50 BG ALU de 28g.
4o Buls - RDC 60/12 presentagao. - CT contendo 01 BG PLAS de 28g.
- CX contendo 50 BG PLAS de 28g.
. - Harmonizagéo 20mg/g
lOfﬁ&gg“;i:go do texto de bula - CT contendo 01 BG ALU de 28g.
09/09/2020 | 3054853/20-5 Hicag NA NA NA NA conforme Bula VPS - CX contendo 50 BG ALU de 28g.
Alteracéo de Texto drio: q de 2
de Bula — RDC 60/12 Pa rao; - - CT contendo 01 BG PLAS de 28g.
- Composicéo. - CX contendo 50 BG PLAS de 28g.
. . 20mg/g
dle\zlf)‘lgitc())béztsc;a lOfSIVZO;iS;';IéIEC)Rc:g © - Reacdes - CT contendo 01 BG ALU de 28g.
05/11/2020 o < NA NA NA NA VPS - CX contendo 50 BG ALU de 28g.
notificacdo Alteracéo de Texto adversas. - CT contendo 01 BG PLAS de 28
eletronica de Bula— RDC 60/12 9.

- CX contendo 50 BG PLAS de 28g.




