NITRATO DE ISOCONAZOL

GERMED FARMACEUTICA LTDA

CREME VAGINAL

10 mg/g



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:
nitrato de isoconazol
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.”

APRESENTACAO
Creme vaginal: embalagem contendo 1 bisnaga det4D gplicadores.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de creme vaginal contém:
nitrato de isoconazol
Excipientes* g.S.p ...coeovvevivinnnnnnnnn

*cera auto emulsionante néo idnica, oleato de a@ggétrolato liquido, propilenoglicol, metilparaben
propilparabeno, simeticona e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O nitrato de isoconazol € indicado para o tratamdatinfec¢des fungicas da vagina

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos investigaram a eficacia do isamime tratamento de infec¢des vaginais fungicas. A
taxa média de cura micoldgica (avaliagcdo micoldgicen isoconazol 600 mg dose Unica (1 dia de trata-
mento: 2 comprimidos vaginais de 300 mg) foi d&®®% e com nitrato de isoconazol creme vaginal
1% (7 dias de tratamento consecutivos com aplicagé@ovez ao dia) foi mais de 90%.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O nitrato de isoconazol é um antimic6tico com efsitbre dermatéfitos, leveduras, fungos levulifame
e bolores.

Farmacocinética

O tratamento de micoses vaginais com nitrato dmisazol € uma terapia local e, por isso, ndo depend
de niveis eficazes de isoconazol no plasma. Codmengstracéo vaginal do creme, forma-se um depdosito
de nitrato de isoconazol. O nitrato de isoconagedste a parede vaginal; uma parte do nitratocd®-is
nazol dissolve-se na secrecado vaginal e penetepitéio vaginal. No epitélio e na secrec¢ao, a eonc
tragdo do antimicotico, visivelmente acima das eotragdes minimas inibitéria e biocida determinadas
in vitro, € mantida por varios dias.

Ap6s uma Unica aplicacéo vaginal do creme conteitdato de isoconazol marcado com radiois6topo,
verificou-se que o principio ativo foi absorvido gomntidade inferior a 10% da dose aplicada. @uoitr
de isoconazol absorvido é completamente metabalipatb organismo humano. Apés administracao
intravenosa de nitrato de isoconazol marcado #hnum terco dos metabdlitos com o radiois6topo foi
excretado com a urina e os outros dois tercos feraretados com as fezes, sendo que 75% da dose
administrada foram excretadas nas primeiras 24sh@racido 2,4-dicloromandélico e o acido 2-(2,6-
diclorobenziloxi)-2-(2,4-diclorofenil)-acético famacaracterizados como os principais metabdlitos, em
quantidade, presentes na urina.

Dados pré-clinicos de seguranca

Os resultados de estudos de toxicidade de dosesd@pnéo indicaram que riscos particulares aesadd
podem ser associados com 0 uso terapéutico do ameelito.

Experimentos in vitro e in vivo para a deteccaondgéacdes nos genes e cromossomos nao indicaram
potencial mutagénico do isoconazol. Nao foram ceitths estudos de carcinogenicidade in vivo. De
acordo com o conhecimento disponivel até o momedim ha evidencia de potencial carcinogénico do
isoconazol a partir dos resultados de testes dagenicidade, estudos de toxicidade de doses rapgetid
estrutura quimica e mecanismo de acao.

Em uma série de estudos especiais de toxicidadedweva, o isoconazol ndo causou eventos adversos
em qualquer fase do ciclo reprodutivo. Em particuido ha evidéncia de potencial teratogénico.



De acordo com os resultados de estudos de tolardagiele e membranas da mucosa, nao sdo esperadas
reacdes de irritacdo local significativas nas cpbel terapéuticas. Os resultados obtidos em o#hos d
coelho demonstram que deve ser esperada irritacé@orgjuntiva apos contaminacgédo inadvertida dos

olhos.

4. CONTRAINDICACOES
O nitrato de isoconazol é contraindicado no caseiglersensibilidade a qualguer um dos componentes
do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para o tratamento da regido genital externa outpeteamento profilatico simultdneo do parceiroprec
menda-se o uso de nitrato de isoconazol creme taGgeco.

O uso de ducha vaginal deve ser evitado durarsgantento e na semana subsequente ao seu término.
Para evitar reinfeccdo, é aconselhavel usar rdagiasas de algodao, as quais devem ser trocadas e f
vidas diariamente, assim como as toalhas de badkmais roupas que entrem em contato com a regido
genital.

Gravidez e lactacdo

Experiéncia com o uso de produtos contendo isocbilarante a gravidez ndo indicou risco de teratoge
nicidade em humanos.

Devido a baixa absorc¢éo (inferior a 10% da doserddirada) e a curta duragéo do tratamento, ndo se
espera dano para o lactente devido ao nitratooderiszol presente no leite materno.

Categoria B - "Este medicamento ndo deve ser uti@o por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiesit€ @ 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

O prazo de validade de nitrato de isoconazol cremdisnaga € de 24 meses a partir da data de-sua fa
bricacéo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas organolépticas
O nitrato de isoconazol apresenta-se na formaataechomogéneo branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso vaginal

Tratamento de 7 dias
Introduzir uma dose diaria de nitrato de isocondeoénte 7 dias consecutivos, profundamente na vagi
na, com auxilio do aplicador.

InstrucBes de uso

Os aplicadores descartaveis que acompanham o prsd@otusados para introduzir, profundamente, o
creme na vagina. Recomenda-se que a paciente éstigida. A aplicacao deve ser realizada preferenci
almente a noite, antes de dormir. O tratamentade&ie ser realizado durante o periodo menstrual. A
paciente deve ser informada que o aplicador deveatiizado com cautela no caso de gestacéo.

Uso do aplicador descartavel:
Remova a tampa da bisnaga e encaixe o aplicadusmaga;
Puxe o émbolo do aplicador;



Aperte suavemente a bisnaga para encher o aplicadoo creme;
Remova o aplicador da bisnaga e tampe-a;
Introduza o aplicador profundamente na vagina azexo pressionando o émbolo.

9. REACOES ADVERSAS

As reacBes adversas descritas sdo baseadas es espbntaneos e, portanto, ndo é possivel afidassi
¢&o de acordo com as categorias CIOMS Il de frecjaé

Durante tratamento com nitrato de isoconazol podeonrer, em casos isolados, sintomas locais como
prurido, ardor, eritema ou formacéo de vesiculadel ocorrer reag8es alérgicas da mucosa ou da pele

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NO-
TIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/navisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanita-
ria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Resultados de estudos de toxicidade aguda ndamdice deva ser esperado qualquer risco de intoxica
¢do aguda apés uma aplicacdo Unica de uma supdodpaplicacdo de creme em area extensa sob con-
digbes favoraveis de absor¢éo) ou ingestdo inadaetb produto.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Reg. MS: n° 1.0583.0416
Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e Silva
CRF-SP n° 8.082

Registrado potGERMED FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP 13186-901

CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado porEMS S/A.
Hortolandia/SP

SAC: 0800 — 7476000
www.germedpharma.com.br

&5




Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas
Versbes o
Data do expe- o . Data do o . Data de Apresentagoes
diente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacdo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto
de bula conforme bula
(10459) — GE- padréo publicada no
NERICO - Inclu- bulario. Creme vaginal:
s&o Inicial de o - embalagem conten
29/08/2014 Texto de Bula — NA NA NA NA Submissao eletrénica VP/VPS g
RDC 60/12

para disponibilizacédo

do texto de bula no

Bulario eletrénico da
ANVISA.

do 1 bisnaga de 4(Q
g + 7 aplicadores




