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nitrato de miconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Log¢ao cremosa (20mg/mL): Embalagem contendo um frasco de 30 mL.
USO TOPICO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Ginotarin lo¢ao cremosa contém:

nitrato de Miconazol ..........ccceevveviiecieerieseeie e 20 mg
VEICULO LS. ceverveeererieniieiirteet et eeeetesteettestesseesees e sreensesreensens 1 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 didxido de silicio).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GINOTARIN logdo cremosa tem agdo antimicdtica, indicado no tratamento das micoses superficiais por
dermatofitos: 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. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O miconazol ¢ um antifingico de amplo espectro, ativo pelas vias sistémica e topica. Age inibindo o
crescimento de dermatofitos comuns: Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton floccosum,
Candida albicans e Pityrosporum orbiculare. O miconazol age inibindo a biossintese do ergosterol no fungo
e altera a composicao de outros componentes lipidicos na membrana, causando ruptura da mesma, e
consequente morte celular. E usado na forma de nitrato. O GINOTARIN logio cremosa age rapidamente nas
infec¢des por dermatofitos (micoses superficiais), leveduras e outros fungos, ndo produzindo niveis
sanguineos detectaveis, portanto sua acao € exclusivamente local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
GINOTARIN logao cremosa niio deve ser administrado em pacientes que tenham apresentado
hipersensibilidade ao miconazol ou a quaisquer componentes da férmula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Adverténcias,
Precaucoes e Interagoes)

GINOTARIN lo¢ao cremosa niao pode ser utilizado na conjuntiva, nao estando indicado para
infeccoes oftalmicas. O tratamento deve ser interrompido caso ocorra alguma reacio
indicativa de hipersensibilidade ou irritacao.

Para controlar fontes de infecciio ou reinfeccio, medidas de higiene devem ser adotadas.
Interacoes medicamentosas

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

Alteracoes em exames clinicos e laboratoriais

O GINOTARIN locao cremosa age rapidamente nas infec¢oes por dermatofitos, leveduras e
outros fungos, nao produzindo niveis sanguineos detectaveis, portanto sua acio é
exclusivamente local.

Pacientes idosos

O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricio e acompanhamento médico.
GINOTARIN locao cremosa, aplicado na forma tépica, nao € absorvido sistemicamente,
podendo ser utilizado durante a gravidez e lactacio.



Nao interromper o uso antes do completo desaparecimento das lesoes. O tratamento de
micoses é demorado, podendo estender-se por mais de um més, portanto, nao deixe de usar o
medicamento caso nao note melhora dentro de poucos dias.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
(Cuidados de conservacio)

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 contaminacao do produto.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
GINOTARIN logao 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aplicagdo 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 infec¢des das plantas dos pés, durante 4 semanas.

Se a area atingida ndo for nas maos, lave-as cuidadosamente ap6s a aplicagdo.

GINOTARIN logdo cremosa nao mancha a pele e nem as roupas.

Para evitar reinfec¢do é necessaria a troca frequente das roupas que estdo em contato com a area afetada.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure a orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure a orientaciao do seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de aplicar o medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver proximo do horario da
outra aplicagdo, pule a dose esquecida e volte a aplicar no horario habitual. Nao use quantidades extras para
compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientagido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (Reacdes
adversas)

Podem ocorrer reagdes adversas com o uso tépico do miconazol, tais como: irritacao,
queimacio ou ardéncia e vermelhidio na pele. Esses efeitos colaterais sio raramente
observados.

Pode ocorrer reacio alérgica ao miconazol ou a quaisquer componentes da férmula, como
pode ocorrer com todas as substincias de uso cutineo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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? (Superdose)

Em casos raros ou situagdes de uso mais frequente que o recomendado pode ocorrer irritagdo (prurido e
vermelhiddo) ou sensacgdo de queimagao no local da aplicagdo. Neste caso, interromper a utilizagdo por 2
aplicacdes e voltar a utilizar em seguida o GINOTARIN logao 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 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
orientacoes.



Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Reg. M.S. n° 1.0575.0114.002-5
N° do lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Andreia Marini - CRF-SP n° 46.444
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 19/09/2014.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

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 Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR - 20MG/ML LOC TOP
Inclusao Adequagéao ao Art 43
04/02/2015 NA . NA NA NA NA VP CT PLAS OPC X 30
Inicial de da RDC 47/2009 ML
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA = Nao aplicdvel.




