WVALEANT

GINOTARIN

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda
Locao cremosa
20 mg/mL



<73\ BUNKER | WVALEANT

GINOTARIN

nitrato de miconazol

Forma farmacéutica e apresentacio
Logao cremosa (20mg/mL): Embalagem contendo um frasco de 30 mL.

USO TOPICO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Ginotarin logdo cremosa contém:

nitrato de miconazol ...........ccocevvevieieininenieeseens 20 mg
VEICULO LS.+ wovveverienierieieieieetieeete ettt aens I mL

(metilparabeno, propilenoglicol, glicerol, propilparabeno, esséncia de alfazema, simeticona, acido lactico, alcool cetoestearilico,
petrolato liquido, polissorbato 60, acetato de cetila, alcool de lanolina acetilado, fenoxietanol, etilparabeno, butilparabeno, edetato
dissodico, agua, sacarose, celulose microcristalina, goma xantana, povidona e dioxido de silicio).

1. INDICACOES

GINOTARIN logio cremosa tem agio antimicética. E indicado no tratamento das micoses superficiais por dermatéfitos: Tinea
capitis, Tinea barbae, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis (pé-de-atleta) e Tinea unguium; micoses superficiais por leveduras
(dermatite de fraldas e assaduras), candidiase cutanea generalizada; candidiase intertriginosa (frieira); micoses superficiais
saprofitarias (Pitiriase versicolor e eritrasma).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

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

Outro estudo comparou, de forma duplo-cega, um creme de nitrato de miconazol 2%, o creme base do produto, utilizado como
placebo e um creme de tolnaftato 1%, todos aplicados 2 vezes ao dia, durante 28 dias, no tratamento de 30 pacientes com o
diagnostico micologico de Tinea pedis. O organismo mais prevalente foi o Trichophyton rubrum, sendo que o 7. mentagrophytes foi
isolado em 2 pacientes e, em um paciente, o Epidermophyton floccosum. Cada pé foi tratado individualmente, gerando assim 60
locais de lesdo e avaliag@o, sendo considerados 60 casos ou pacientes para fins de estatistica. Ao final do tratamento, as avaliagdes
clinicas e micologicas revelaram auséncia de infec¢do em 19 de 20 pacientes no grupo miconazol, 10 de 20 no grupo placebo e 15
de 20 no grupo tolnaftato. Em um acompanhamento apds 6 semanas, 19 (95%) dos 20 pacientes no grupo miconazol, permaneceram
livres de infecgdo, enquanto que somente 2 (10%) de 20 no grupo placebo e 13 (65%) de 20 no grupo tolnaftato permaneceram
livres de infecgdo. A inclusdo de tolnaftato no estudo permitiu conclusdes quanto a eficacia relativa dos dois agentes. Como
esperado, uma melhora clinica significativa (P <0,03) e duravel foi observada nos locais tratados com tolnaftato, em comparagéo
com os locais que receberam placebo. No entanto, a comparagao dos resultados obtidos com os dois agentes ativos mostraram uma
diferenca significativa (P <0,05) em favor do miconazol. Miconazol, como demonstrado por este estudo, revela-se um agente muito
atil no tratamento de infecgdes fingicas superficiais da pele. *
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1. Gentles JC, Jones GR and Roberts DT. Efficacy of miconazole in the topical treatment of tinea pedis in sportsmen. Br J Dermatol,
1975;93:79-84.

2. Ongley RC. Efficacy of topical miconazole treatment of tinea pedis. Can Med Assoc J. 1978 Aug 26;119(4):353-4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol é um antifingico de amplo espectro, ativo pelas vias sistémica e topica. Age inibindo o crescimento de dermatéfitos e
leveduras comuns. E usado na forma de nitrato. O GINOTARIN logéo cremosa age rapidamente nas infec¢des por de rmatofitos,
leveduras e outros fungos, ndo produzindo niveis sanguineos detectaveis, portanto sua agdo ¢ exclusivamente local.

Propriedades farmacodinimicas

O miconazol ¢ um derivado de imidazol, com agdo antifungica para uso dermatologico/topico. O miconazol combina a atividade
antifingica contra dermatofitos e leveduras comuns e outros fungos, como Malassezia furfur e também com atividade contra certas
bactérias cocos gram-positivas (porém, nao indicado para o tratamento de infec¢des causadas por estas tltimas). O miconazol inibe
a biossintese do ergosterol no fungo e altera a composi¢do de outros componentes lipidicos da membrana, causando ruptura da
mesma, ¢ consequente morte da célula fungica. Recentemente foi descrito outra mecanismo adicional anti-fingico relacionado a
acumulagdo de espécies reativas de oxigénio induzidas pela medicagdo, provocando uma lesdo oxidativa e consequente morte
celular.

Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo:

O miconazol ¢ pouco soluvel em agua e sua absor¢ao sistémica ¢ limitada e sua biodisponibilidade ¢ menor que 1% apos a aplicagao
topica. Miconazol tem uma boa penetragio no estrato corneo apods aplicagdo topica na pele. A concentragdo plasmatica de miconazol
e/ou seus metabolitos podem ser mensuraveis apos 24 e 48 horas da aplicagdo.

Distribuigao:
A ligagao do miconazol absorvido as proteinas plasmaticas ocorre em cerca de 90 a 93%.
Metabolismo e excre¢do

A pequena quantidade de miconazol absorvida é predominantemente metabolizada no figado a metabolitos inativos e a excre¢ao
ocorre em sua maior parte nas fezes. Pequenas quantidades de droga inalterada também aparecem na urina.

4. CONTRAINDICACOES
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GINOTARIN logiio cremosa niio deve ser administrado em pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade ao
miconazol ou a quaisquer componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

GINOTARIN lo¢iio cremosa ndo pode ser utilizado na conjuntiva, ndo estando indicado para infec¢des oftalmicas. O
tratamento deve ser interrompido caso ocorra alguma reacio indicativa de hipersensibilidade ou irrita¢io. Para controlar
fontes de infeccdo ou reinfec¢iio, medidas de higiene devem ser adotadas.

Alteragdes em exames clinicos e laboratoriais:
O GINOTARIN lo¢éiio cremosa age rapidamente nas infec¢cées por dermatofitos, leveduras e outros fungos, ndo produzindo
niveis sanguineos detectaveis; portanto, sua acio é exclusivamente local.

Pacientes idosos:
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescri¢cio e acompanhamento médico.

GINOTARIN logio cremosa, aplicado na forma tépica, ndo é absorvido sistemicamente, podendo ser utilizado durante a
gravidez e lactacio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Durante o uso do GINOTARIN lo¢éo cremosa deve ser evitada a utilizacio concomitante de outros medicamentos na area
infectada, principalmente de produtos de carater acido, devido a inativacio do miconazol em faixas baixas de pH, além de
favorecer o desenvolvimento de alguns fungos, principalmente Candida sp.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar GINOTARIN logao cremosa na embalagem bem fechada, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), e ndo toque a
embalagem diretamente na area afetada para evitar a contaminagao do produto.

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

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

GINOTARIN logio cremosa apresenta cor branca, com odor e esséncia de alfazema.

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 CRIANCAS

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aplicacdo do produto deve ser feita apos lavagem e secagem do local. Aplicar 2 vezes por dia (de manha e a noite) em quantidade
suficiente para cobrir a area afetada, geralmente durante 2 semanas e, nas infecgdes das plantas dos pés, durante 4 semanas.
GINOTARIN logao cremosa ndo mancha a pele e nem as roupas.

O tratamento deve ser continuo e mantido por mais uma semana apds o desaparecimento das lesdes, o que ocorre geralmente apos 2
a 5 semanas, dependendo da extensdo da lesdo.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reacdes adversas com o uso tépico do miconazol, tais como: irritacdo, sensaciio de ardor ou maceragio no
local da aplicaciio. Esses efeitos colaterais sio raramente observados. Pode ocorrer reacio alérgica ao miconazol ou a
quaisquer dos componentes da formula, como pode ocorrer com todas as substincias de uso cutineo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistema de Notificacio em Vigilancia Sanitiria NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em casos raros ou situagdes de uso mais frequente que o recomendado pode ocorrer irritagdo (prurido e vermelhiddo) ou sensagdo
de queimagao no local da aplicagdo. Neste caso, interromper a utilizagdo por 2 aplicagdes e voltar a utilizar em seguida o
GINOTARIN logdo cremosa, se as reagdes persistirem, procure imediatamente o seu médico.

Em caso de ingestdo acidental pode ser utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Reg. M.S. n° 1.0575.0114.002-5
N° do lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Andreia Marini - CRF-SP n° 46.444

Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda.

Alameda Capovilla, 109 - Indaiatuba - SP

C.N.P.J. 61.186.136/0001-22 - Indtstria Brasileira

Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals International, Inc. — Canada

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

SAC VALEANT 0800-166116
sac@valeant.com.br
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 19/09/2014.
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Produto: GINOTARIN
Processo de origem: 25351.578251/2014-43

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

ANEXO B

WVALEANT

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da tens da bula Versodes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR - 20MG/ML LOC TOP
Inclusao Adequagéo ao Art 43
04/02/2015 NA Inicial de NA NA NA NA da RDC 47/2009 VPS CT PLASM(EPC X 30
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA = N&o aplicavel.




