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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
nitrato de oxiconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico de 10 mg/g em embalagem com 1 ou 100 bisnagas de 20 g.

USO TOPICO (USO EXTERNO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g do creme dermatoldgico contém:

nitrato de oxiconazol............ccccceveveevennene 11,47 mg*
*equivalente a 10 mg de oxiconazol

VEICUIO 05D 1lg

Excipientes: alcool estearilico, alcool cetilico, petrolato branco, polissorbato 60, propilenoglicol, &cido benzoico e agua purificada.

1. INDICACOES

Este medicamento deve ser usado para o tratamento dos seguintes tipos de micose:

- Tinha dos pés (plantar e interdigital);

- Tinha crural;

- Outras dermatofitoses (tinha do corpo e tinha das maos);

- Pitiriase versicolor;

- Candidiase cutanea;

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

- O nitrato de oxiconazol, utilizado em regime de uma aplicacéo diéria, demonstrou eficécia (cura micoldgica) de 80% dos pacientes
portadores de tinha do corpo, tinha crural e pitiriase versicolor ap6s 15 dias de tratamento e 76% de eficacia em pacientes portadores de tinha
dos pés causada por T. rubrum.*

- Um estudo utilizando oxiconazol 1% em pacientes com candidiase, pitiriase versicolor e dermatofitoses demonstrou eficacia de 90% em 15
dias. N&o foram observadas reagdes adversas com o uso do medicamento.?

- O oxiconazol demonstrou indice de cura de 90,3% no tratamento de tinha crural e tinha do corpo e 89,8% na tinha dos pés num estudo com
124 pacientes. Neste mesmo estudo o oxiconazol demonstrou, in vitro, ser efetivo contra 24 cepas de fungos patogénicos.®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Apbs aplicacéo topica na pele, o oxiconazol é rapidamente absorvido na camada cornea, atingindo concentragdo maxima em torno de 100
minutos ap6s a aplicagdo. Concentragdes fungicidas séo mantidas na epiderme e cérion por pelo menos cinco horas, e niveis acima da
concentracéo inibitéria minima estdo presentes na epiderme, cérion e foliculo piloso por periodos acima de 16 horas. A quantidade absorvida
sistemicamente € minima. Apenas 0,3 % da dose aplicada topicamente ¢é excretada na urina.

O oxiconazol é excretado no leite materno.

O oxiconazol atua inibindo a formagéo do ergosterol (componente essencial da membrana celular fingica) a partir de seu precursor 0
lanosterol, exercendo desta forma sua a¢do na eliminacéo dos fungos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado em casos de hipersensibilidade aos componentes da formula.

N&o ha contraindicacéo deste medicamento relativa a faixas etarias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS

A utilizagdo de benzodiazepinicos, concomitante ao uso de antifingicos imidazélicos sistémicos, demonstrou aumento da concentracéo
plasmética, area sob curva e meia-vida dos benzodiazepinicos, com aumento dos seus efeitos sedativos.

Nao se reportou a ocorréncia desta interagdo com o uso de antifingicos imidazdlicos topicos como este medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Nestas
condicdes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacéo.

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

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

Nitrato de oxiconazol apresenta-se na forma de um creme de uso externo, perfeitamente homogéneo ao tato e de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga 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

Modo de usar e posologia

Este medicamento deve ser aplicado sobre as lesdes cutaneas, uma vez ao dia, de preferéncia a noite ou a critério médico.

Antes de aplicar o produto deve-se limpar e secar a pele. Ap6s a aplicacdo deste medicamento, fazer uma leve fricgéo, espalhando-o sobre a
regido afetada. A duracéo do tratamento depende de cada caso, porém, em termos gerais, ndo deve ser inferior a trés semanas. Para prevenir a
recorréncia, o tratamento com este medicamento deve ser mantido por uma a duas semanas apos a completa recuperagéo da pele.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento é geralmente bem tolerado. Em raros casos, podem ocorrer reacdes cutaneas, tais como sensacdo de leve ardéncia, eritema
e/ou prurido.

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

10. SUPERDOSE

Este medicamento destina-se a aplicacéo topica. E desprezivel a probabilidade de que haja absorco suficiente pela pele para a ocorréncia de
manifestacOes clinicas que caracterizam a superdose, mesmo utilizando-se quantidades muito acima das recomendadas. Nao foram descritos
até o momento, sintomas de superdose com o uso deste medicamento.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0116

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati ok

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histdrico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢cao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data do N° do Data de

) Assunto
expediente

expediente aprovacgéo

Iltens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentagées

relacionadas

10459 —
GENERICO

Incluséo Inicial
de Texto de
Bula
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