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NISTATINA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Nistatina creme vaginal (100.000 Ul/4g) ¢ apresentando em bisnagas de 60g acompanhadas de 14
aplicadores ginecoldgicos descartaveis para 4g de creme.

USO INTRAVAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 4 gramas de nistatina creme vaginal contém 100.000 UI de nistatina.

Excipientes: cera autoemulsionante ndo idnica, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol,
polissorbato 80, esséncia de alfazema, 4lcool etilico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Nistatina creme vaginal ¢ indicado para o tratamento de candidiase vaginal ' (moniliase).

' CID B37.3 - Candidiase da vulva e da vagina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A nistatina tem ag¢do fungistatica e fungicida in vitro contra uma grande variedade de leveduras e fungos
leveduriformes', incluindo Candida albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. guilliermondi, C.
pseudotropicalis, C. krusei, Torulopsis glabrata, Tricophyton rubrum, T. mentagrophytes.” """

Em subculturas de repeti¢do com niveis crescentes de nistatina, a Candida albicans ndao desenvolve
resisténcia a nistatina. Geralmente ndo se desenvolve resisténcia a nistatina durante o tratamento.
Masterton 1975° comparou clotrimazol a nistatina no tratamento da candidiase vaginal. Duzentas e duas
mulheres foram incluidas no estudo, 102 receberam clotrimazol e 100, nistatina. Na revisdo de quatro
semanas 74% das mulheres tratadas com nistatina apresentavam cura micologica (p<0,01 em relacdo ao
basal). Os dois medicamentos levaram a melhora estatisticamente significativa dos sinais e sintomas de
vaginite e vulvite.

Wet 1999' foi um ensaio clinico randomizado e controlado que comparou mupirocina 2% com nistatina
100.000 UV g no tratamento de candidiase perianal em criangas de um més a quatro anos de idade (média:
12 meses). Adicionalmente comparou-se a sensibilidade de amostras de Candida albicans a seis
antifingicos comuns na pratica clinica (nistatina, cetoconazol, anfotericina B, econazol, miconazol e 5-
fluorocitosina). Incluiram-se 20 pacientes com dermatite de fralda secundariamente infectada por C.
albicans. C. albicans foi erradicada em até cinco dias (média 2,8) nos dez pacientes que utilizaram
nistatina e entre dois e seis dias (média 2,6). Todas as amostras isoladas demonstraram sensibilidade in
vitro a nistatina.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Descricao
A nistatina é um antibidtico antifiingico poliénico, obtido a partir do Streptomyces noursei.

Propriedades farmacodinimicas

O mecanismo de a¢do da nistatina consiste na ligacdo aos esteroides existentes na membrana celular dos
fungos susceptiveis, com resultante alteragdo na permeabilidade da membrana celular e consequente
extravasamento do conteudo citoplasmatico. A nistatina ndo atua contra bactérias, protozoarios ou virus.

Propriedades farmacocinéticas
Nistatina creme vaginal nao ¢ absorvido através da pele e das mucosas integras.
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4. CONTRAINDICACOES
Nistatina creme vaginal é contraindicado para pacientes com historia de hipersensibilidade a nistatina ou
a qualquer um dos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nistatina creme vaginal ndo deve ser usado para tratamento sistémico, oral ou tdpico, nem contra
infecgdes oftalmicas.

Este medicamento contém propilenoglicol e pode causar reagdes alérgicas cutineas.

Caso ocorra irritagdo ou hipersensibilidade a nistatina creme vaginal, o tratamento deve ser suspenso.
Recomenda-se a utilizagdo de esfregaco com KOH, culturas ou outros meios para confirmar o diagndstico
de candidiase vaginal e para descartar infecgdes causadas por outros patdogenos.

No caso de auséncia de resposta ao tratamento, os testes acima devem ser repetidos.

Uso geriatrico
Nao ha recomendagdes especiais para pacientes idosos.

Teratogenicidade, Mutagenicidade e Reproducio

Naio se realizaram estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico da nistatina,
nem estudos para determinar seus efeitos mutagénicos ou seus efeitos na fertilidade em animais machos e
fémeas.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Nao se realizaram estudos de reproducdo animal com nistatina. Nao ¢ conhecido se seus preparados
podem causar dano fetal quando utilizados por mulheres gravidas ou se podem afetar a capacidade
reprodutiva.

Nistatina creme vaginal s6 deve ser prescrito pelo médico, que estabelecerd se os beneficios para a mae
justificam o risco potencial para o feto.

Durante a gestagdo deve-se ter precaugao no sentido de evitar pressao excessiva do aplicador contra o
colo uterino.

Lactantes
Nao ¢ conhecido se a nistatina é excretada no leite humano. Deve-se ter cautela na prescri¢do de nistatina
a lactantes.

Precaucdes higiénicas

A fim de afastar a possibilidade de reinfecgdo, as pacientes devem ser orientadas a realizar rigorosa
higiene pessoal. As mios devem ser cuidadosamente lavadas antes de aplicar o medicamento.

Além das medidas higiénicas habituais, as seguintes precaugdes sdo de grande importancia para prevenir
reinfeccdo: 1) Apos cada micgdo, a vulva deve ser enxuta sem friccionar o papel higiénico. 2) A fim de
evitar uma possivel propagacdo de germes do reto ao trato genital apds defecagdo, cuidar que o material
possivelmente infectado ndo entre em contato com a genitalia. 3) Tolhas e lengdis, assim como a roupa
intima, devem ser mudados diariamente e lavados com detergente. 4) Enquanto persistir a infecgdo, existe
a possibilidade de propagac¢@o a outras pessoas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A interagdo com outros medicamentos ¢ desconhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Nistatina creme vaginal deve ser conservado em temperatura ambiente (15° - 30°C).

Durante a fabricagdo do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isso ndo afeta o peso final
nem a qualidade do produto. Para melhor conservagdo, o tubo deve ser armazenado no cartucho com a
tampa para baixo.

O prazo de validade de nistatina creme vaginal é de 24 meses a partir da data de fabricacao.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Nistatina creme vaginal ¢ um creme com aparéncia lisa, levemente rugoso, de coloragdo amarelada,
podendo apresentar eventuais grumos castanhos.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso intravaginal

Nistatina creme vaginal ndo deve ser usado para tratamento oral, topico ou de infec¢des oftalmicas.

Modo de usar:

1. Apos remog¢do da tampa da bisnaga, perfurar completamente o lacre da bisnaga utilizando a parte
pontiaguda da tampa.

2. Adaptar o aplicador ao bico da bisnaga.

3. Puxar o émbolo do aplicador até o final do curso e em seguida apertar delicadamente a base da
bisnaga de maneira a forcar a entrada do creme no aplicador, preenchendo-o totalmente.

4. Desencaixar o aplicador e tampar o tubo imediatamente.

5. Para aplicar o produto, a paciente deve deitar-se de costas e introduzir o aplicador na vagina
suavemente, sem causar desconforto. Em seguida, empurrar o émbolo com o dedo indicador até o
final de seu curso, depositando assim todo o creme na vagina.

6. Apos a aplicagdo, o aplicador deve ser imediatamente descartado.

Durante a gestagdo deve-se ter precaugao no sentido de evitar pressao excessiva do aplicador contra o
colo uterino.

Precaucdes higiénicas - vide 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Posologia

Geralmente uma aplicagdo didria (um aplicador cheio) por via intravaginal durante 14 dias consecutivos é
suficiente. Em casos mais graves poderd haver necessidade de quantidades maiores (dois aplicadores
cheios), dependendo da duracdo do tratamento e da resposta clinica e laboratorial. As aplicagdes nao
deverdo ser interrompidas durante o periodo menstrual. Nas afec¢des recidivantes, nos casos de suspeita
de foco de candidiase nas por¢des terminais do aparelho digestivo, recomenda-se o uso associado de
nistatina de uso oral, para evitar recidivas.

9. REACOES ADVERSAS

Geralmente. a nistatina é bem tolerada mesmo em terapia prolongada. Ha relatos de casos de irritacdo e
sensibilidade (incluindo sensagdo de queimagao e prurido).

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

10. SUPERDOSE
Nao hé informagdes conhecidas a respeito de superdosagem.
Em caso de intoxicac¢io, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
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