Icaden®

Bayer S.A.

Creme dermatoldgico 10 mg/g




Icaden®
nitrato de isoconazol

APRESENTACOES:
Cartucho contendo bisnaga com 20 g de creme dermatolégico contendo 10 mg/g de nitrato de
isoconazol.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de Icaden® contém 10 mg de nitrato de isoconazol (correspondente a 8,68 mg de
isoconazol).

Excipientes: polissorbato 60, estearato de sorbitana, alcool cetoestearilico, petrolato liquido,
vaselina branca e 4gua purificada

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Icaden® (nitrato de isoconazol) é indicado no tratamento de micoses superficiais da pele (tinhas de
quaisquer localizacdes, candidiase, pitiriase versicolor). Também é indicado em eritrasma.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O nitrato de isoconazol é um antimicético de amplo espectro eficaz contra dermatdfitos,
leveduras, fungos leveduriformes (incluindo o agente responsavel pela pitiriase versicolor),
bolores e agente patogénico do eritrasma, o Corynebacterium minutissimum.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

» Farmacodinamica

O nitrato de isoconazol é usado para o tratamento de micoses superficiais da pele. E um
antimicético de amplo espectro, eficaz contra dermatdfitos, leveduras, fungos leveduriformes
(incluindo o agente responsavel pela pitiriase versicolor) e bolores.

Também apresenta eficacia contra o agente patogénico do eritrasma.

» Farmacocinética

Ap6s aplicagdo de Icaden® creme, o isoconazol penetra rapidamente na pele. Os niveis méaximos
da substancia na pele sdo alcancados apés 1 hora e mantidos por pelo menos 7 horas (estrato
cérneo: aproximadamente 3500 pg/ml + 7 mmol/l, epiderme: aproximadamente 20 pg/ml + 40
pumol/l e derme: aproximadamente 3 pg/ml £ 6 umol/l). A remocéo do estrato corneo antes da
aplicacdo aumenta os niveis de isoconazol na pele vidavel em um fator de aproximadamente 2. Os
niveis da substancia no estrato corneo e na epiderme excederam por diversas vezes as
concentracBes minima inibitéria e antimicotica biocida dos patdgenos mais importantes
(dermatofitos, bolores e leveduras), atingindo tais concentracfes também na derme.

O isoconazol ndo ¢ inativado metabolicamente na pele. A carga sistémica decorrente da absorcéao
percutanea é baixa. Mesmo apds a remocdo do estrato cérneo, menos de 1% da dose aplicada
atinge a circulacdo sistémica, dentro de um intervalo de exposicédo de 4 horas.

A porcéo absorvida percutaneamente é muito baixa para permitir a investigacdo da distribuicdo
do nitrato de isoconazol no organismo humano.



Investigacdo de metabolismo apds administracdo intravenosa

Injetou-se, por via intravenosa, 0,5 mg de 3H-nitrato de isoconazol. O isoconazol é
completamente metabolizado e rapidamente eliminado.

Os acidos 2,4-dicloromandélico e 2-(2,6-diclorobenziloxi)-2-(2,4-diclorofenil)-acético foram
caracterizados como 0s metabdlitos quantitativamente mais importantes. Um terco das substancias
marcadas foi excretado com a urina e dois tercos com a bile. Setenta e cinco por cento da dose
total foi excretada dentro de 24 horas.

4. CONTRAINDICACOES
Icaden® (nitrato de isoconazol) é contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida
ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Icaden® (nitrato de isoconazol) ndo deve entrar em contato com os olhos quando aplicado na
face. Caso ocorra tal contato, recomenda-se lavagem imediata e cuidadosa, com agua ou
soro fisiolégico em abundancia.

Para evitar infeccdes repetidas, os objetos pessoais, como toalhas de rosto, toalhas de banho,
roupa intima (de preferéncia de algodao), etc., devem ser trocados e fervidos diariamente.
Em infec¢bes dos espacos interdigitais é aconselhavel manter-se uma tira de gaze com
Icaden® (nitrato de isoconazol) creme, entre os dedos das maos ou dos pés.

Para éxito do tratamento, é necessario adotar medidas higiénicas regulares. No caso de tinea
pedum, os espacos interdigitais devem ser completamente secos ap6s 0 banho e as meias
devem ser trocadas diariamente.

» Gravidez e lactacéo

A experiéncia com o uso de formulagdes contendo isoconazol durante a gravidez ndo indica
risco teratogénico em seres humanos.

E pouco provavel a excre¢do do isoconazol em quantidade efetiva com o leite materno.

Categoria B: “Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.”

» Uso em idosos
Nao foram realizadas investigacOes especiais em individuos idosos.

6. INTERA(;@ES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Icaden® (nitrato de isoconazol) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade de Icaden® (nitrato de isoconazol) creme é de 60 meses a partir da data de sua
fabricacéo.

“Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”

» Caracteristicas organolépticas

Icaden® (nitrato de isoconazol) creme apresenta-se na forma de creme branco a levemente
amarelado, opaco, sem odor (cheiro) caracteristico.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”



“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianc¢as.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar Icaden® (nitrato de isoconazol) uma vez ao dia sobre as areas afetadas da pele.

Como regra geral para infeccBes flngicas, a terapia topica deve ser mantida por um periodo de 2 a
3 semanas e até por 4 semanas em infec¢Oes refratarias (particularmente infeccdes dos espacos
interdigitais). O tratamento por periodo superior a 4 semanas também é possivel.

Para evitar recorréncia, o tratamento deve ser continuado por pelo menos mais 2 semanas apés a
cura clinica.

9. REACOES ADVERSAS
Em casos isolados, sob tratamento com Icaden® (nitrato de isoconazol), podem ocorrer
sintomas locais, tais como prurido, ardor, eritema ou vesiculacgéo.

Podem ocorrer reacdes alérgicas cutaneas.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificacBes em Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

N&o se espera qualquer risco de intoxicacdo apds uma Unica aplicacdo na pele de uma superdose
(isto €, quando o medicamento é aplicado uma vez em uma &rea extensa da pele) ou apds uma
ingestdo acidental, de acordo com resultados de estudo de toxicidade.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

MS-1.7056.0100
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.
Segrate — Italia

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
04779-900 - Séo Paulo — SP

C.N.P.J. n® 18.459.628/0001-15
www.bayerconsumer.com.br

SAC 0800 7231010
sac@bayer.com
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula
Bula Profissional de Saude

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data_ do N° QO Assunto Data_ do N° (jo Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresgntagc”)es
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Inclusio Cartucho
Inicial de « . x .y « . « - contendo bisnaga
30/06/2014 | 0512913143 N#o aplicavel | Nd&o aplicavel | Né&o aplicavel | Nao aplicavel N4o aplicavel VPS com20 g (10
Texto de Bula mg/g de nitrato de
- RDC 60/12 isoconazol)
Notificacdo L Cartucho
de alteracéo Noltlflca?acade contendo bisnaga
31/7/2014 | 0619034141 | detextode | Néo aplicavel | N&o aplicavel teittgrgga;m;_ NZo aplicavel | COMPOSICAO VPS com 20 g (10
bula- RDC RDC 60/12 mg{g de nitrato de
60/12 isoconazol)
Notificacdo L Cartucho
Nio de alteracéo ) » N;igr';gggzge ) o DIZERES contendo bisnaga
27/11/2014 aplicavel de texto de | Nao aplicavel | Né&o aplicavel texto de bula — N&o aplicavel LEGAIS VPS com 20'g (10
bula- RDC RDC 60/12 mg{g de nitrato de
60/12 isoconazol)




Icaden®

Bayer S.A.
Solugdo tépica 10 mg/mL
Solugdo tdpica spray 10 mg/mL




Icaden®
isoconazol

APRESENTACOES:
Cartucho contendo frasco com 30 mL de solugéo topica contendo 10 mg/mL de isoconazol.
Cartucho contendo frasco com 60 mL de solucdo topica spray contendo 10 mg/mL de isoconazol.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Icaden® contém 10 mg de isoconazol.
Excipientes: propilenoglicol e alcool etilico
Graduacao alcoolica: 75,4 %

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Icaden® (isoconazol) é indicado no tratamento de micoses superficiais da pele (tinhas de
quaisquer localizacdes, candidiase, pitiriase versicolor). Também é indicado em eritrasma.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O nitrato de isoconazol é um antimic6tico de amplo espectro eficaz contra dermatdfitos,
leveduras, fungos leveduriformes (incluindo o agente responsavel pela pitiriase versicolor),
bolores e agente patogénico do eritrasma, o Corynebacterium minutissimum.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

» Farmacodindmica

0 isoconazol é usado para o tratamento de micoses superficiais da pele. E um antimicético de
amplo espectro, eficaz contra dermatdfitos, leveduras, fungos leveduriformes (incluindo o agente
responsavel pela pitiriase versicolor) e bolores.

Também apresenta eficacia contra o agente patogénico do eritrasma.

» Farmacocinética

Ap6s aplicacdo de Icaden® solucdo ou spray, o isoconazol penetra rapidamente na pele. Devido &
composic¢do do veiculo, o qual apresenta substancias volateis e ndo-volateis, uma solugéo
supersaturada é formada na superficie da pele apés a aplicacdo da solucdo ou spray. Por isso, altas
concentracBes do antimicdtico sdo obtidas no extrato cdrneo e no tecido viavel subjacente. Estas
concentracBes excederam, por diversas vezes, as concentra¢fes minima inibitdria e biocida de
todos os patdgenos relevantes (dermatéfitos, leveduras e bolores). A extensdo da absorcao
percutanea foi investigada em voluntarios apds a aplicacdo de um spray contendo 3H-isoconazol.
Aproximadamente 11,3 + 4,9% da dose aplicada foi absorvida percutaneamente durante um
tempo médio de exposicdo de 4 horas sobre a pele das costas, cujo estrato cérneo foi
completamente removido por fita adesiva antes da aplicacéo.



Investigacdo de metabolismo apds administracdo intravenosa

Injetou-se, por via intravenosa, 0,5 mg de 3H-nitrato de isoconazol. O isoconazol é
completamente metabolizado e rapidamente eliminado.

Os acidos 2,4-dicloromandélico e 2-(2,6-diclorobenziloxi)-2-(2,4-diclorofenil)-acético foram
caracterizados como 0s metabdlitos quantitativamente mais importantes. Um terco das substancias
marcadas foi excretado com a urina e dois tercos com a bile. Setenta e cinco por cento da dose
total foi excretada dentro de 24 horas.

4. CONTRAINDICACOES
Icaden® (isoconazol) é contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida ao
principio ativo ou a qualquer um dos excipientes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Icaden® (isoconazol) ndo deve entrar em contato com os olhos quando aplicado na face.
Caso ocorra tal contato, lave-os imediata e cuidadosamente, com agua ou soro fisiolégico em
abundancia.

Ocorrendo ressecamento excessivo da pele durante a terapia com a solugéo ou spray,
recomenda-se o uso adicional de uma formulac&o oleosa neutra.

Para evitar infeccdes repetidas, os objetos pessoais, como toalhas de rosto, toalhas de banho,
roupa intima (de preferéncia de algodao), etc., devem ser trocados e fervidos diariamente.
Para éxito do tratamento, é necessario adotar medidas higiénicas regulares. No caso de tinea
pedum, os espacos interdigitais devem ser completamente secos ap6s 0 banho e as meias
devem ser trocadas diariamente.

Icaden® (isoconazol), sob as formas de solucéo topica e spray, contém alcool em sua
formulacdo, devendo-se, portanto, evitar a aplicacio do produto préximo ao fogo ou objetos
incandescentes.

» Gravidez e lactacéo

A experiéncia com o0 uso de formulagdes contendo isoconazol durante a gravidez ndo indica
risco teratogénico em seres humanos.

E pouco provavel a excre¢do do isoconazol em quantidade efetiva com o leite materno.

Categoria B: “Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.”

» Uso em idosos
Nao foram realizadas investigacOes especiais em individuos idosos.

6. INTERA(;@ES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Icaden® (isoconazol) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade de Icaden® (isoconazol) solucéo e spray é de 60 meses a partir da data de sua
fabricacéo.

“Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”



» Caracteristicas organolépticas

Icaden® (isoconazol) solugéo e spray apresentam-se na forma de solugéo incolor (sem cor) com
odor levemente alcodlico (com cheiro de alcool).

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar Icaden® (isoconazol) uma vez ao dia sobre as areas afetadas da pele.

Para a utilizacdo do produto na apresentacéo de spray, retirar a tampa protetora e, mantendo o
tubo em posicao vertical, pressionar a valvula em direcdo a regido afetada. Pode ser necessario
pressionar a valvula 3 ou 4 vezes para que se inicie a borrifacao.

Como regra geral para infeccBes flngicas, a terapia topica deve ser mantida por um periodo de 2 a
3 semanas e até por 4 semanas em infec¢es refratarias (particularmente infeccdes dos espacos
interdigitais). O tratamento por periodo superior a 4 semanas também é possivel.

Para evitar recorréncia, o tratamento deve ser continuado por pelo menos mais 2 semanas apés a
cura clinica.

9. REACOES ADVERSAS
Em casos isolados, sob tratamento com Icaden® (isoconazol), podem ocorrer sintomas locais,
tais como prurido, ardor, eritema ou vesiculacgéo.

Podem ocorrer reacOes alérgicas cuténeas.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
—NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

Na&o se espera qualquer risco de intoxicacdo apés uma Unica aplicacdo na pele de uma superdose
(isto é, quando o medicamento é aplicado uma vez em uma &rea extensa da pele) ou apds uma
ingestdo acidental, de acordo com resultados de estudo de toxicidade.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.”

MS-1.7056.0100
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer S.A.
Caracas — Venezuela

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
04779-900 - Séo Paulo — SP

C.N.P.J. n®18.459.628/0001-15
www.bayerconsumer.com.br
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula
Bula Profissional de Saude

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Cartucho contendo
frasco com 30 mL de
solugdo tdpica
contendo 10 mg/mL
Inclusdo de isoconazol.
30/06/2014 | 0512913143 Te!?t:flci: (ljBeuIa N#o aplicavel | Ndo aplicavel | Né&o aplicavel | Nao aplicavel Né&o aplicavel VPS Cartucho contendo
_RDC 60/12 frasco com 60 mL de
solucdo tdpica spray
contendo 10 mg/mL
de isoconazol.
Cartucho contendo
x frasco com 30 mL de
Inclusdo de .
L local de solugdo tdpica
Notificacdo fabricaco d contendo 10 mg/mL
x de alteracéo abricacao do de isoconazol.
Nao medicamento DIZERES
27/11/2014 aplicavel de texto de 29/08/2014 0724340145 de liberacio 29/09/2014 LEGAIS VPS
bula - RDC convencional Cartucho contendo
60/12 com prazo de frasco com 60 mL de

analise

solucdo tdpica spray
contendo 10 mg/mL
de isoconazol.






