WVALEANT

OXIPELLE®

Creme dermatoldgico

11,50 mg/g de nitrato de oxiconazol
(equivalente a 10,0 mg/g de oxiconazol)



OXIPELLE®

nitrato de oxiconazol

APRESENTACOES
Creme dermatolégico com 11,50 mg/g de nitrato de oxiconazol — embalagem contendo 1 bisnaga com 20 gramas.

USO EXTERNO
USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de creme dermatolégico contém 11,50 mg de nitrato de oxiconazol equivalente a 10 mg de oxiconazol.
(excipientes: alcool estearilico, petrolato branco, polissorbato 60, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno e
agua).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Oxipelle® creme deve ser usado para o tratamento dos seguintes tipos de micose:

« Micoses dos pés: tinhas plantar e interdigital (na planta dos pés e entre os dedos), (frieira ou pé-de-atleta);
* Micoses da virilha;

« Outras micoses superficiais da pele: tinha (das méos e do corpo);

« Pitirfase versicolor (pano branco ou micose de praia);

- Candidiase da pele;

* Micoses do conduto auricular externo (desde que a membrana timpanica esteja integra).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Oxipelle® creme (nitrato de oxiconazol) destroi a membrana celular do fungo através da inibicdo da formacdo de um
componente chamado ergosterol. Ao impedir a formagdo desse componente, ele impede a formacdo dos fungos causadores
das micoses, eliminando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Oxipelle® creme é contraindicado em casos de hipersensibilidade aos componentes da formula.
N&o h4 contraindicacao de Oxipelle®creme relativa a faixas etarias.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Gravidez e amamentacéo

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

* Interagdes medicamentosas

A utilizacéo de benzodiazepinicos (medicamentos para ansiedade) concomitante ao uso de antifingicos imidaz6licos
sistémicos (de uso interno) demonstrou aumento dos seus efeitos sedativos.

N&o se reportou a ocorréncia desta intera¢do com o uso de antifingicos imidazolicos tépicos (sobre a pele) como o
Oxipelle® creme.

Evitar o contato do produto com os olhos, nariz e boca.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

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

Oxipelle creme® é um creme de coloragéo branca, de textura uniforme e suave, isento de grumos.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Modo de usar e Posologia

Limpar e secar a pele e aplicar Oxipelle® creme sobre as lesdes uma vez ao dia, de preferéncia a noite ou a critério
médico. Apos a aplicacdo de Oxipelle® creme, fazer uma leve fricgdo espalhando-o sobre a regido afetada. A duragdo do
tratamento depende de cada caso, porém, em termos gerais, nao deve ser inferior a trés semanas. Para prevenir a
recorréncia, o tratamento com Oxipelle® creme deve ser mantido por uma a duas semanas ap0s a completa recuperacédo da
pele.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. N@o desaparecendo o0s sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Oxipelle® creme é geralmente bem tolerado. Em raros casos, podem ocorrer reacoes na pele, tais como sensacao de
leve ardéncia, vermelhid&o e/ou coceira.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es 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?

Oxipelle® creme destina-se & aplicacéo topica. E desprezivel a probabilidade de que haja absor¢éo suficiente pela pele
para a ocorréncia de manifestagGes clinicas que caracterizam a superdose, mesmo utilizando-se quantidades muito acima
das recomendadas. N&o foram descritos até 0 momento, sintomas de superdose com o uso de Oxipelle creme®.

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.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

® Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0575.0055
N° do lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Andreia Marini - CRF-SP n° 46.444

Registrado por:

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda.

Alameda Capovilla, 109 — Indaiatuba - SP

CNPJ 61.186.136/0001-22 - IndUstria Brasileira

Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals International, Inc. — Canada

Fabricado por:
Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 30/06/2014.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

WVALEANT

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data_do N° qlo Assunto Data.do N° QO Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresgntagées
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo (VP/IVPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR -
Incluséo Adequacéo ao Art 43 10 MG/G CREM
25/09/2014 NA . NA NA NA NA VP DERM CT BG AL X
Inicial de da RDC 47/2009 20G
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA = N3o aplicavel.
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