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nitrato de fenticonazol
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
nitrato de fenticonazol

APRESENTACOES

Creme vaginal 0,02 g:

Bisnaga com 20 g + 3 aplicadores descartaveis dada
Bisnaga com 30 g + 5 aplicadores descartaveis dada
Bisnaga com 40 g + 7 aplicadores descartaveis dada

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g contém:

NItrato de fENTICONAZONI ... ... ettt e e e e e et eeeaaaeaeeean 20 mg
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*equivalente a 17,57 mg de fenticonazol

**cera auto emulsionante ndo idnica, oleato deldepropilenoglicol, petrolato liquido, edetato
dissédico di-hidratado, simeticona, agua purificada

I- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O nitrato de fenticonazol é indicado para o tratsimele candidiase da mucosa vaginal (vulvovaginite,
vaginite e leucorréia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo prospectivo ndo comparativo foi realizad@ @evaliar a eficacia e tolerabilidade do fenticmia

no tratamento da vulvovaginite pGandida albicans. Nesse estudo 46 mulheres entre 19 e 60 anos com
diagnostico clinico e micolégico de candidiase fosubmetidas ao tratamento com fenticonazol creme
vaginal a 2% na dose de 5 g/dia por 7 noites catises. A eficacia foi avaliada clinica e
micologicamente,apds 10 a 14 dias do tratamengitgvi) e apds 30 a 44 dias (visita Houve reducéo
estatisticamente significativa da intensidade dioais e sintomas: ardor, leucorréia, prurido, ep@a,
edema, descamacado do epitélio; assim como tambéwe heducdo significativa das pacientes com
exame micolégico positivo, demonstrando a eficdoidratamento. Apenas 6,5% das pacientes relataram
a ocorréncia de eventos adversos, sendo eles:asagigio vaginal discreto (2 pacientes) e prurido (1
paciente).

Em um estudo duplo cego, foi avaliado comparativime tratamento da candidiase vaginal com
fenticonazol creme vaginal ou com clotrimazol creraginal com duracdo de tratamento de 7 dias. Das
54 pacientes avaliadas apés o término do estudi, iresentaram regressao dos sintomas com boa
toleréncia, ndo havendo registro de ocorrénciavdetes adversos.

HALBE, Hans Wolfgang et al. Estudo da eficicialerabilidade do fenticonazol no tratamento da
vulvovaginite por Candida albicans. Rev Bras Medy# n. 11, p. 1306-1311, nov. 2000.
BREWSTER, Earl et al. Effect of fenticonazole irgwal candidiasis: a double-blind clinical triakses
clotrimazole. J Int Med Res, v. 14, n. 6, p. 306-31986.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica:

O nitrato de fenticonazol € um antimicético de argspectro.

In vitro: Alta atividade fungistatica e fungicida em derdfidds (todas as espécies @echophyton,
Microsporum e Epidermophyton), em Candida albicans e outros agentes micéticos causadores de
infeccdes da pele e mucosa.

In vivo: Cura em 7 dias de micoses cutaneas causadasapdid@ e dermat6fitos em cobaias. O nitrato
de fenticonazol também tem atividade antibacter¢amdra microrganismos Gram-positivos.



Mecanismo de acéo: inibicdo da oxidase do citocr®#60 da célula fungica, inibindo a formacéo de
ergosterol e alterando a permeabilidade da memb@ifenticonazol causa desintegracao da estrutura d
mitocOndrias, lisossomos, peroxissomos e do retieadoplasmatico, induzindo assim a destruicao do
fungo.

O nitrato de fenticonazol também tem se mostradm,atantoin vivo comoin vitro em Trichomonas
vaginalis.

O inicio da agdo do fenticonazol ocorre apds cdec8 horas da aplica¢éo vaginal, quando os niweis d
medicamento no tecido vaginal atingem niveis sicgtifvos.

Farmacocinética:

O grau de absorcéo do nitrato de fenticonazoattiti(ou triciado) em humanos, medido apds aplicagéo
dérmica ou vaginal foi muito baixo. A exposicdo md observada apds aplicacdo dérmica de 1,3 g de
nitrato de fenticonazol, na forma de creme vagi¥al (correspondente a 26 mg/kg de principio ativo),

2
sobre uma area de 400 ¢rou 25umol de spray 2% (correspondente a 5,4 mg/kg decipim ativo),

sobre uma area de 50 i:fni, respectivamente de 1,@/kg e 1,6ug/kg. Apos administracao vaginal de
Ovulos de 200 mg ou 1000 mg a voluntarias saudaveacientes com candidiase vulvovaginal, foi
observada uma média de 1,34% +/- 0,82 (desvio pap@rd,81% +/- 0,57 (desvio padrdo), a exposicao
maxima correspondente foi de 8d/kg e 40Qug/kg.

Levando em conta o grau da absorcéo oral em ratde® e que 20 mg/kg/dia foi o nivel da dose sem
efeito na toxicidade crdnica e nos estudos repivaijtpode-se observar que animais toleraram bem a
administracdo repetida de quantidades de nitratiemteconazol 5.000 a 10.000 vezes e 21 a 134 vezes
maiores do que aquelas sistematicamente absoesiddmimanos apés administracdo dérmica ou vaginal,
respectivamente.

A baixa absorcéo sistémica do nitrato de fenticohag6s aplicagdo cutanea ou vaginal é confirmada
pela monitorizagdo dos niveis plasmaticos da ddogante e ao final da terapia, em pacientes tratado
com espuma dérmica 2%, lo¢do 2% ou ducha vagiét.0Em todas as amostras analisadas, a
concentracao plasmatica do nitrato de fenticonmzale 5 ng/ml.

4. CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes do produto.

Este medicamento é contra-indicado para criangas.
Este medicamento é contra-indicado para uso por hoens.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na hora da aplicacdo na lesdo ou da insercdo aghaal, pode ocorrer uma leve sensacdo de ardéncia
gque desaparece rapidamente.

Mulheres gravidas ndo devem utilizar aplicador seentacao médica.

Existem relatos de que preparacdes intravaginaiemte&onazol podem danificar os contraceptivos de
latex (preservativos) e, dessa maneira, medidatrau@ptivas adicionais sdo necessarias durante a
aplicacéo local.

Embora a absorcdo vaginal de nitrato de fenticdnsgm muito baixa, o uso do produto durante a
gravidez nao é recomendado.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A absorgéo sistémica do nitrato de fenticonazoliéarbaixa, e ndo existem evidéncias na literatiera
ocorréncia de interagfes clinicamente relevantesagtros medicamentos nem outras formas de
interacao.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O nitrato de fenticonazol deve ser mantido em solda¢éagem original.
Manter a temperatura ambiente (15 a 30°C). Protgérz e manter em lugar seco.



Desde que respeitados os cuidados de armazenamemedicamento apresenta uma validade de 24
meses a contar da data de sua fabricacao.

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

O nitrato de fenticonazol creme vaginal € um crdromogéneo, na cor branca, isento de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Creme vaginal 0,02 g/gvocé deve introduzir o creme na vagina com o agiticaheio (5 g de creme).
Utilize um aplicador por dia, que deve ser joganta fapdés o uso. O tratamento deve ser realizad@ por
dias consecutivos.

Para evitar uma reinfeccdo, o parceiro também dewv&atado conforme orientacdo médica especifica.

- Siga as instrucfes ilustradas nos seguintesatizg.
- Assegure-se que o aplicador esta perfeitamentmoli

Instrugdes para o uso:
Lave bem as méos antes e depois das aplicacdes oitrato de fenticonazol.
Todas as aplicacGes devem ser feitas a noite, datdsitar.

1. Fure completamente o bico da bisnaga com a gartéis da tampa e rosqueie o aplicador na bisnaga
no lugar da tampa.
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Aperte a bisnaga suavemente em sua parte infénindd), para que o aplicador seja preenchido. Caso
haja uma certa resisténcia do émbolo, puxe-o dklicante. O aplicador deve ser preenchido por
completo com o creme.
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2. Remova o aplicador da bisnaga, que deve seadadmediatamente com a tampa.

Deitada, com as pernas flexionadas e separadaxjiat delicadamente o aplicador profundamente na
vagina e empurre o émbolo completamente. Depoie pwaplicador para fora sem tocar no émbolo.
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3. Descarte o aplicador.



O limite maximo diario é de 1 aplicacao.

9. REACOES ADVERSAS
Em estudos clinicos o nitrato de fenticonazol teamdemonstrado muito bem tolerado, com baixa
ocorréncia de eventos adversos.

Algumas reacdes adversas podem ocorrer em casasddso
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000%rdor, irritacdo e/ou prurido no local, sangramevaginal
discreto, reacdo de hipersensibilidade.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SisterhitificagGes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.brtkite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Até o momento ndo foram observados casos de sigagelm com o produto, pois o nitrato de
fenticonazol é muito pouco absorvido, quando usamitforme instrugdes, e repercussfes de natureza
sistémica podem, portanto, ser excluidas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do N° do A ¢ Data do N° do A i Data de Itens de Versoes A tacs lacionad
expediente expediente Ssunto expediente| expediente ssunto aprovacao bula (VP/IVPS) presentacoes relacionadas
Gg\loéli?():(_) : Bisnaga, com 20 g + 3 aplicadore
Inclusio Inicial Tod descartaveis de 5g cada.
07/08/2014 - nclusao Inicia NA NA NA NA 000S 0S VP /VPS | Bisnaga com 30 g + 5 aplicadore
de Texto de ltens descartaveis de 5g cada.
Bulg();llgDC Bisnaga com 40 g + 7 aplicadore

descartaveis de 5g cada.




