NISTATINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme vaginal

25.000U1/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NISTATINA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, 1999

APRESENTACAO
Creme vaginal 25.000Ul/g
Embalagem com 1 bisnaga com 60g, acompanhada de aplicador.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 4g (1 aplicador) do creme vaginal contém:

AT ES LA SRR 100.000U.1.
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(cloreto de benzalcdnio, metilparabeno, propilparabeno, cera emulsificante ndo idnica, borato de sédio,
metabissulfito de sddio, edetato dissédico e agua).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A nistatina creme vaginal € indicada para o tratamento de candidiase vaginal (moniliase — infeccdo na
mucosa da vagina com lesdes esbranquicadas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nistatina age no combate a fungos sensiveis a este medicamento, como Candida albicans (monilia ou
sapinho) e outros.

A nistatina liga-se a parede das células dos fungos sensiveis e a altera, causando a sua destruicdo. A
nistatina ndo apresenta atividade contra bactérias, protozoarios ou virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar nistatina se for alérgico a nistatina ou aos demais componentes da formula.

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

Vocé nao deve utilizar este medicamento para tratamento na boca, tépico (uso externo — na pele) ou em
infeccOes oftadlmicas (infeccBes nos olhos).

Se ocorrer irritacdo ou hipersensibilidade (alergia) ao tratamento com nistatina, interrompa o0 uso e
informe o médico.

Uso por idosos

Né&o ha recomendagdes especiais para pacientes idosos.

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Se vocé estiver gravida, utilize nistatina apenas apds a prescri¢do do médico, pois ele estabelecera se o0s
beneficios para a mae justificam o risco potencial para o feto.

Quando indicado pelo seu médico, vocé podera utilizar este medicamento durante a gravidez e devera
tomar cuidado no sentindo de evitar pressdo excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Lactantes

N&o é conhecido se a nistatina é excretada no leite humano. Deve-se ter cautela quando a nistatina for
prescrita a lactantes.

Precaucdes higiénicas

A fim de afastar a possibilidade de reinfeccdo, vocé deve manter rigorosa higiene pessoal. As maos
devem ser cuidadosamente lavadas antes de aplicar o medicamento.

Além das medidas higiénicas habituais, as seguintes precaucfes sdo de grande vantagem para prevenir
reinfeccdo: 1) Apds cada micgao (ato de urinar), enxugar a vulva sem esfregar o papel higiénico. 2) A fim
de evitar uma possivel contaminacdo do trato genital com germes provenientes do reto apés a defecacéo,
cuidar que o material possivelmente infectado ndo entre em contato com a genitalia. 3) Tolhas e lengdis,
assim como a roupa intima, devem ser mudados diariamente e lavados com detergente. 4) Enquanto
persistir a infecgdo, existe a possibilidade de transmisséo a outras pessoas.

Interacdes medicamentosas

A interac@o com outros medicamentos é desconhecida.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

A nistatina creme vaginal € um creme homogéneo, de cor amarela, isento de grumos.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A nistatina creme vaginal deve ser aplicado por via intravaginal.

Vocé nao deve utilizar este medicamento para tratamento na boca, topico (uso externo — na pele) ou em
infeccBes oftalmicas (infeccBes nos olhos).

Modo de usar

Siga as instrugdes de uso conforme ilustragdo abaixo.
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MODO DE USAR:
1. Remova a tampa e perfure completamente o lacre do tubo, utilizando o lado externo da tampa.

3. Puxe o émbolo até o final do curso e em seguida aperte delicadamente a base do tubo de maneira a
forcar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo seu espaco vazio.

4. Desencaixe 0 aplicador e tampe o tubo imediatamente.

5. Para aplicar o produto, vocé deve deitar-se de costas e introduzir o aplicador na vagina suavemente,
sem causar desconforto. Em seguida, empurre lentamente o émbolo com o dedo indicador até o final de
seu curso, depositando assim todo o creme na vagina.

6. Antes e apds o uso, o aplicador deve ser lavado com agua morna e sabdo, ndo havendo necessidade de
esterilizac&o.

Durante a gestacdo, deve-se tomar cuidado para evitar pressdo excessiva do aplicador contra o colo
uterino.

PrecaucbGes higiénicas - ver “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”.

Posologia

Geralmente uma aplicagdo diaria (um aplicador cheio) por via intravaginal durante 14 dias € suficiente.
Em casos mais graves poderd haver necessidade de quantidades maiores (dois aplicadores cheios),
dependendo da duracdo do tratamento e da resposta clinica e laboratorial.

As aplicacdes ndo deverdo ser interrompidas durante o periodo menstrual.

Nas reinfeccBes e nos casos de suspeita de foco de candidiase nas por¢des terminais do aparelho
digestivo, o médico podera recomendar o uso associado de nistatina de uso oral.

O tempo de duragdo do seu tratamento deve estar de acordo com a orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de aplicar nistatina creme vaginal no horario pré-estabelecido, procure seu médico.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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A nistatina creme vaginal é praticamente atéxico, porém se vocé apresentar irritagdo, seu médico devera
ser informado.

A nistatina é geralmente bem tolerada mesmo em terapia prolongada. VVocé podera apresentar irritacao e
sensibilidade, incluindo sensacdo de queimacao e coceira.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha informacdes conhecidas a respeito de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientagdes.

nistatina — Creme vaginal - Bula para o paciente 4



neo
qQuimica
111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0098
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: D
Vocé acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. SAC

Em caso de alguma dudvida quanto ao produto, lote, data de fabricagdo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

LT
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