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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

nitrato de miconazol

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Locao 20mg/mL
Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos corh.30m

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da lo¢éo contém:

NItrato A€ MICONAZON........uuuieiiiiiiiit it ceeeee e eeete ettt e mmmee e e e e e e e e eeeeee e 20mg
LY=o U] o I 1R o T EURRR P 1mL
Excipientes: agua de osmose reversa, butil-hidnistd, cera autoemulsionante nao iénica,
edetato dissddico, metilparabeno, miristato dergafa, polissorbato 80, propilenoglicol,
propilparabeno e trolamina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O nitrato de miconazol log&o tem acg&o antimicétieandicado no tratamento das micoses
superficiais por dermatofitosfinea capitis Tinea barbae Tinea corporis Tinea cruris
Tinea pedigpé-de-atleta) §inea unguiummicoses superficiais por leveduras (dermatite
de fraldas e assaduras), candidiase cutanea geaéaalcandidiase intertriginosa (frieira);
micoses superficiais saprofitariddt{riase versicolor eritrasma).

2. RESULTADO DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego que utilizou um creme de nazoh2% em comparacdo com
placebo, foi realizado em um grupo de 45 volungipi@ticantes de esportes infectados por
Tinea pedis Ap0s 4 semanas de tratamento observou-se umanuomddgica de 60%
utilizando o miconazol comparados com 24% utilizapthcebo (p < 0,05).

Outro estudo comparou, de forma duplo-cega, um e€rdennitrato de miconazol 2%, o
creme base do produto, utilizado como placebo ecteme de tolnaftato 1%, todos
aplicados 2 vezes ao dia, durante 28 dias, nonieatto de 30 pacientes com o diagndstico
micologico deTinea pedisO organismo mais prevalente folrachophyton rubrumsendo
gue oT. mentagrophytefoi isolado em 2 pacientes e, em um pacientépidermophyton
floccosum Cada pé foi tratado individualmente, gerandonas6D locais de lesédo e
avaliacdo, sendo considerados 60 casos ou pacieatadins de estatistica. Ao final do



tratamento, as avalia¢des clinicas e micolégicaslaeam auséncia de infeccdo em 19 de
20 pacientes no grupo miconazol, 10 de 20 no gmipoebo e 15 de 20 no grupo
tolnaftato. Em um acompanhamento apés 6 semand95%) dos 20 pacientes no grupo
miconazol, permaneceram livres de infeccdo, enqugue somente 2 (10%) de 20 no
grupo placebo e 13 (65%) de 20 no grupo tolnafpaionaneceram livres de infeccdo. A
inclusdo de tolnaftato no estudo permitiu conclas§eanto a eficacia relativa dos dois
agentes. Como esperado, uma melhora clinica gighifa (P <0,03) e duravel foi
observada nos locais tratados com tolnaftato, enpacacdo com os locais que receberam
placebo. No entanto, a comparacdo dos resultadicdosbcom os dois agentes ativos
mostraram uma diferenca significativa (P <0,05)famor do miconazol. Miconazol, como
demonstrado por este estudo, revela-se um agente aill no tratamento de infec¢oes
fingicas superficiais da pele
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol é um antifingico de amplo espectrepgtielas vias sistémica e topica. Age
inibindo o crescimento de dermatofitos e levedemsuns. E usado na forma de nitrato. O
nitrato de miconazol lo¢do age rapidamente nasg¢dfs por dermatofitos, leveduras e
outros fungos, ndo produzindo niveis sanguineo®ctisteis, portanto sua acdo €
exclusivamente local.

Propriedades farmacodinamicas

O miconazol é um derivado de imidazol, com acadoiflangfica para uso
dermatoldgico/topico. O miconazol combina a atidiglantifingica contra dermatofitos e
leveduras comuns e outros fungos, cvtadassezia furfue também com atividade contra
certas bactérias cocos gram-positivas (porém, mdioado para o tratamento de infec¢des
causadas por estas ultimas). O miconazol inibesshitese do ergosterol no fungo e altera
a composicdo de outros componentes lipidicos dabmasma, causando ruptura da mesma,
e consequente morte da célula fungica. Recentenfentéescrito outra mecanismo
adicional antifangico relacionado a acumulacédo gjeeeies reativas de oxigénio induzidas
pela medicacgao, provocando uma lesédo oxidativangecpuente morte celular.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:

O miconazol é pouco soluvel em &gua e sua absosigémica € limitada e sua
biodisponibilidade é menor que 1% ap0s a aplicagfpica. Miconazol tem uma boa
penetracdo no estrato corneo apds aplicacao topiqgeele. A concentracdo plasmatica de
miconazol e/ou seus metabdlitos podem ser menssrd@pés 24 e 48 horas da aplicagao.
Distribuicao:

A ligacdo do miconazol absorvido as proteinas pédisas ocorre em cerca de 90 a 93%.
Metabolismo e excrecao:

A pequena quantidade de miconazol absorvida é predntemente metabolizada no
figado a metabdlitos inativos e a excre¢cdo ocamesea maior parte nas fezes. Pequenas
guantidades de droga inalterada também aparecenmniaa



4. CONTRAINDICACOES
O nitrato de miconazol logcdo ndo deve ser admadstrem pacientes que tenham
apresentado hipersensibilidade ao miconazol owasquer dos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O nitrato de miconazol logdo n&do pode ser utilizadoconjuntiva, ndo estando indicado
para infec¢Oes oftalmicas. O tratamento deve gerrompido caso ocorra alguma reacao
indicativa de hipersensibilidade ou irritacao.

Para controlar fontes de infeccdo ou reinfeccaalisias de higiene devem ser adotadas.
Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais:

O nitrato de miconazol locdo age rapidamente nasgies por dermatofitos, leveduras e
outros fungos, ndo produzindo niveis sanguineogctisteis; portanto, sua agdo e
exclusivamente local.

Pacientes idosos:

O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) rgmescricio e acompanhamento
médico.

Este medicamento aplicado na forma topica, nacséraidlo sistemicamente, podendo ser
utilizado durante a gravidez e lactacéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Durante o uso do nitrato de miconazol lo¢cdo deveegi#éada a utilizagdo concomitante de
outros medicamentos na area infectada, principabramprodutos de carater acido, devido
a inativacdo do miconazol em faixas baixas de ph ae favorecer o desenvolvimento de
alguns fungos, principalmen@andida sp

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote, data de fabricagéo e validade: vidembalagem.

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

Aspecto fisico:Locdo homogénea de cor branca a creme.

Caracteristicas Organolépticas:Locdo homogénea de cor branca a creme com odor
caracteristico.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aplicacéo do produto deve ser feita apos lavageeragem do local.

Aplicar 2 vezes por dia (de manha e a noite) enmtiplede suficiente para cobrir a area
afetada, geralmente durante 2 semanas e, nasdefeadas plantas dos pés, durante 4
semanas.

O nitrato de miconazol locdo ndo mancha a pelereaseroupas.

O tratamento deve ser continuo e mantido por mas semana ap0s o desaparecimento
das lesdes, 0 que ocorre geralmente apés 2 a masntkependendo da extenséo da leséo.



9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reacdes adversas com o uso tépiamictmnazol, tais como: irritacao,
sensacdo de ardor ou maceracao no local da agicétsses efeitos colaterais séo
raramente observados.

Pode ocorrer reacdo alérgica ao miconazol ou ssquei dos componentes da formula,
como pode ocorrer com todas as substancias deutéweo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistemd@ Notificacdo em Vigilancia
Sanitaria NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.bthotsite/notivisa/index.htm ou
para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em casos raros ou situagfes de uso mais frequerteo qecomendado pode ocorrer
irritacdo (prurido e vermelhiddo) ou sensacdo deingacdo no local da aplicacdo. Neste
caso, interromper a utilizacdo por 2 aplicagfe®sleava utilizar em seguida o nitrato de
miconazol logdo, se as reacdes persistirem, pracw@diatamente o seu médico.

Em caso de ingestdo acidental pode ser utilizadondétodo de esvaziamento gastrico, a
critério médico.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica.



