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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO ISOCADEN
nitrato de isoconazol

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 bisnaga de 40g com 7 aplieadi@scartaveis

VIA DE ADMINISTRACAO: VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

Q1= Lo Jo (RN TSToYoto] g - V.o SRR 10mg
L (o] o1 1=] 1 (=T o = o SRS 1g

(Uniox C, metilparabeno, propilparebeno, edetassdtiico, metabissulfito de sédio, cloreto benzat;én
propilenoglicol, agua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. INDICAGCOES
Neo Isocaden (nitrato de isoconazol) é indicada paratamento de infecgfes fungicas da vagina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos investigaram a eficacia do isamimao tratamento de infec¢des vaginais flingicas. A
taxa média de cura micoldgica (avaliagdo micolggmam isoconazol 600 mg dose Unica (1 dia de
tratamento: 2 comprimidos vaginais de 300 mg) &v8 a 90% e com nitrato de isoconazol creme 1% (7
dias de tratamento consecutivos com aplicacdo @wnaw dia) foi mais de 90%.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinadmicas
Neo Isocaden (nitrato de isoconazol) € um antindodtom efeito sobre dermatéfitos, leveduras, fisngo
levuliformes e bolores.

Propriedades farmacocinéticas

O tratamento de micoses vaginais com Neo Isocatigiat de isoconazol) € uma terapia local e, por
isso, nao depende de niveis eficazes de isoconazplasma. Com a administracéo vaginal do creme,
forma-se um depdsito de nitrato de isoconazol. Mecaden (nitrato de isoconazol) reveste a parede
vaginal; uma parte do nitrato de isoconazol dissskr na secrecdo vaginal e penetra no epitélimaigi
No epitélio e na secre¢éo, a concentracéo do atiito, visivelmente acima das concentragbes mmima
inibitoria e biocida determinadas in vitro, € medatpor varios dias.

ApOs uma Unica aplicagdo vaginal do creme conteriiato de isoconazol marcado com radiois6topo,
verificou-se que o principio ativo foi absorvido gomntidade inferior a 10% da dose aplicada. @taitr

de isoconazol absorvido € completamente metabalizedo organismo humano. Apds administragao
intravenosa de nitrato de isoconazol marcado comuBiterco dos metabdlitos com o radioisétopo foi
excretado com a urina e os outros dois tercos fasenetados 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 fama caracterizados como os principais metabdlitos, em
quantidade, presentes na urina.

Dados pré-clinicos de seguranca

Os resultados de estudos de toxicidade de dosesdap nédo indicaram que riscos particulares aesaud
podem ser associados com 0 uso terapéutico do ameelito.

Experimentosn vitro e in vivo para a detec¢do de mutagBes nos genes e cromassamondicaram
potencial mutagénico do isoconazol. Ndo foram caitths estudos de carcinogenicidadevivo. De
acordo com o conhecimento disponivel até o momerdto,ha evidencia de potencial carcinogénico do
isoconazol a partir dos resultados de testes dagenicidade, estudos de toxicidade de doses rapetid
estrutura quimica e mecanismo de acao.

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

De acordo com os resultados de estudos de tolaraagiele e membranas da mucosa, ndo séo esperadas
reacles de irritac@o local significativas nas ogies terapéuticas. Os resultados obtidos em oléos d
coelho demonstram que deve ser esperada irritagémigjuntiva apds contaminacéo inadvertida dos
olhos.

4. CONTRAINDICACOES
Neo Isocaden (nitrato de isoconazol) é contraimtticao caso de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para o tratamento da regido genital externa ou fratamento profilatico simultdneo do parceiro,
recomenda-se o uso de Neo Isocaden creme (nitagmdonazol).

O uso de ducha vaginal deve ser evitado durameaniento e na semana subsequente ao seu término.
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Para evitar reinfeccéo, € aconselhavel usar roimiasas de algoddo, as quais devem ser trocadas e
fervidas diariamente, assim como as toalhas dedbanttemais roupas que entrem em contato com a
regido genital.

Gravidez e lactacdo

Experiéncia com o uso de produtos contendo isoobndarante a gravidez ndo indicou risco de
teratogenicidade em humanos.

Devido a baixa absorcgao (inferior a 10% da doseirsdirada) e a curta duracéo do tratamento, nédo se
espera dano para o lactente devido ao nitratooderiszol presente no leite materno.

Categoria B - Este medicamento ndo deve ser utilida 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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@®r@teger da luz e umidade.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsm$ir da data de fabricacéo.

NUmero de lote, data de fabricacéo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas organolépticascreme branco e homogéneo.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso vaginal

Tratamento de 7 dias
Introduzir uma dose diaria de Neo Isocaden (nitrdéo isoconazol) durante 7 dias consecutivos,
profundamente na vagina, com auxilio do aplicador.

Instru¢cBes de uso

Os aplicadores descartaveis que acompanham o predot usados para introduzir, profundamente, o
creme na vagina. Recomenda-se que a paciente eiémda. A aplicacdo deve ser realizada
preferencialmente & noite, antes de dormir. O riratdo ndo deve ser realizado durante o periodo
menstrual. A paciente deve ser informada que acagdir deve ser utilizado com cautela no caso de
gestacéo.

Uso do aplicador descartavel:
e remova a tampa da bisnaga e encaixe o aplicadssnaga;
e puxe 0 émbolo do aplicador;
e aperte suavemente a bisnaga para encher o aploamico creme;
* remova o aplicador da bisnaga e tampe-a;
* introduza o aplicador profundamente na vagina azsw pressionando o émbolo.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas descritas sdo baseadas eos refggontdneos e, portanto, ndo é possivel a
classificacdo de acordo com as categorias CIOM@&elfrequéncia.

Durante tratamento com Neo Isocaden (nitrato dmisazol) podem ocorrer, em casos isolados, sintomas
locais como prurido, ardor, eritema ou formacédeatdculas.

Podem ocorrer reacdes alérgicas da mucosa ou &a pel

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10.SUPERDOSE
Resultados de estudos de toxicidade aguda ndoamdipue deva ser esperado qualquer risco de

intoxicagdo aguda ap6s uma aplicagéo Unica de uperdose (ou aplicagdo de creme em &rea extensa
sob condic¢des favoraveis de absorcéo) ou ingesédlyertida do produto.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0176

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

quimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira
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Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data.do N d.o Assunto Data d? Itens de bula versoes Apresentacdes
. No. expediente Assunto expediente | expediente aprovagao (VP/VP) .
expediente relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - Incluséo
27/11/2014 1067111/14-1| Inclusédo Inicial de Texto, 27/11/2014 | 1067111/14-1 Inicial de Texto de Bula— RDG 27/11/2014 Verséo inicial VP/VPS
de Bula — RDC 60/12 60/12 creme
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de alteragaq %(_)450~_ SIMILAR "~ (correcao de erro de digitacao)
10/03/2015 de Texto de Bula — RDG 10/03/2015 Notificagéo de alteracéo de | 10/03/2015 VP
Texto de Bula — RDC 60/12 creme
60/12 6.COMO DEVO USAR ESTH|
MEDICAMENTO?
(correcao de erro de digitacao)
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