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nistatina

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Creme vaginal 25.000Ul/g
Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 bisnagas cgrh éflicadores.

USO ADULTO
USO INTRAVAGINAL

COMPOSICAO

Cada 4g do creme vaginal contém:
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Excipientes: propilenoglicol, trolamina, essénciae dalfazema, metilparabeno,
propilparabeno, polissorbato 80, alcool cetoedteafpolissorbato 60 e dgua de osmose
reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Nistatina creme vaginal € indicada para o tratamédatcandidiase vaginal (moniliase).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A nistatina tem acdo fungistética e fungiciehavitro contra uma grande variedade de
leveduras e fungos leveduriformes, incluin@andida albicans, C. parapsilosis, C.
tropicalis, C. guilliermondi, C. pseudotropicalis, C. krusei, Torulopsis glabrata,
Tricophyton rubrum, T. mentagrophytes.

Em subculturas de repeticdo com niveis crescerasistiatina, &Candida albicans ndo
desenvolve resisténcia a nistatina. Geralmenteseddesenvolve resisténcia a nistatina
durante o tratamento.

Masterton 1975 comparou clotrimazol a nistatinatradamento da candidiase vaginal.
Duzentas e duas mulheres foram incluidas no esti@,receberam clotrimazol e 100,
nistatina. Na revisdo de quatro semanas 74% dademas! tratadas com nistatina
apresentavam cura micologica (p<0,01 em relacddasal). Os dois medicamentos
levaram a melhora estatisticamente significativa sloais e sintomas de vaginite e vulvite.



Wet 1999 foi um ensaio clinico randomizado e cdatto que comparou mupirocina 2%
com nistatina 100.000Ul/g no tratamento de cand@fgerianal em criancas de um més a
guatro anos de idade (média: 12 meses).

Adicionalmente comparou-se a sensibilidade de aa®sie Candida albicans a seis
antifingicos comuns na pratica clinica (nistatioetoconazol, anfotericina B, econazol,
miconazol e b5-fluorocitosina). Incluiram-se 20 patés com dermatite de fralda
secundariamente infectada pOr albicans. C. albicans foi erradicada em até cinco dias
(média 2,8) nos dez pacientes que utilizaram imsta entre dois e seis dias (média 2,6).
Todas as amostras isoladas demonstraram sendeiliteitro a nistatina.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Descrigcédo
A nistatina € um antibiotico antifingico poliéniahtido a partir d&@reptomyces noursei.

Propriedades farmacodinamicas

O mecanismo de acdo da nistatina consiste na bgags esteroides existentes na
membrana celular dos fungos susceptiveis, comtagselalteracdo na permeabilidade da
membrana celular e consequente extravasamentordeldo citoplasmatico. A nistatina
ndo atua contra bactérias, protozoéarios ou virus.

Propriedades farmacocinéticas
Nistatina ndo é absorvida através da pele e dassasdntegras.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pacientes tistoria de hipersensibilidade a
nistatina ou a qualquer um dos componentes da farmu

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nistatina creme vaginal ndo deve ser usado paartesto sistémico, oral ou tdpico, nem
contra infeccdes oftalmicas.

Este medicamento contém propilenoglicol e pode caarsreacdes alérgicas cutaneas.

Caso ocorra irritacdo ou hipersensibilidade a timgtao tratamento deve ser suspenso.
Recomenda-se a utilizacdo de esfregaco com KOHuyrasl ou outros meios para
confirmar o diagnédstico de candidiase vaginal ea phescartar infeccbes causadas por
outros patdgenos.

No caso de auséncia de resposta ao tratamentstes aicima devem ser repetidos.

Uso geriatrico
N&o ha recomendacdes especiais para pacientes.idoso

Teratogenicidade, Mutagenicidade e Reproducéao

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



Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

N&o se realizaram estudos de reproducdo animalnistatina. Nao € conhecido se seus
preparados podem causar dano fetal quando utiszadomulheres gravidas ou se podem
afetar a capacidade reprodutiva.

Nistatina creme vaginal s6 deve ser prescrito pgdico, que estabelecera se os beneficios
para a mée justificam o risco potencial para o.feto

Durante a gestacdo deve-se ter precaucdo no seseidevitar pressdo excessiva do
aplicador contra o colo uterino.

Lactantes
Ndo é conhecido se a nistatina é excretada no heitrano. Deve-se ter cautela na
prescricdo de nistatina a lactantes.

Precaucdes higiénicas

A fim de afastar a possibilidade de reinfeccaqasentes devem ser orientadas a realizar
rigorosa higiene pessoal. As maos devem ser cusdadente lavadas antes de aplicar o
medicamento.

Além das medidas higiénicas habituais, as seguprezsaucoes sdo de grande importancia
para prevenir reinfeccdo: 1) Apds cada miccéo, leavdeve ser enxuta sem friccionar o
papel higiénico. 2) A fim de evitar uma possivebgagacdo de germes do reto ao trato
genital apos defecacgdo, cuidar que o material pelssénte infectado ndo entre em contato
com a genitdlia. 3) Toalhas e lencois, assim comouga intima, devem ser mudados
diariamente e lavados com detergente. 4) Enquaetsisir a infeccdo, existe a
possibilidade de propagacao a outras pessoas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A interagcdo com outros medicamentos é desconhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Aspecto fisico:Creme homogéneo de cor amarela.

Caracteristicas Organolépticas: Creme homogéneo de cor amarela com odor de
alfazema.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR



Uso intravaginal, nistatineceme vaginal ndo deve ser usada para tratamealtdapico ou
de infec¢bes oftalmicas.
Modo de usar:

1)% 2)% 3)% 4)§L 5)

1) Ap6s remocao da tampa da bisnaga, a pacientepirfurar completamente o lacre da
bisnaga utilizando a parte pontiaguda da tamp& aplicador deve ser adaptado no bico
da bisnaga. 3) A paciente deve puxar o émbolo dicadpr até o final do curso e em
seguida apertar delicadamente a base da bisnagard@ra a forcar a entrada do creme no
aplicador, preenchendo todo o espaco vazio do mesmo cuidado para que o creme nao
extravase o émbolo. 4) A paciente deve desencaixaplicador e tampar a bisnaga
imediatamente. 5) Para aplicar o produto, a pazidave deitar-se de costas e o aplicador
deve ser introduzido na vagina suavemente, senaccdasconforto. Em seguida, empurrar
0 émbolo com o dedo indicador até o final de sesocudepositando assim todo o creme na
vagina. 6) Apos a aplicacao, o aplicador deveasdo cuidadosamente em agua corrente
morna, ndo havendo necessidade de ser esteriliPagla.limpeza do aplicador, ndo use
agua fervendo.

Durante a gestacdo deve-se ter precaucdo no semeidevitar pressdo excessiva do
aplicador contra o colo uterino.

Posologia

Geralmente uma aplicacéo diaria (um aplicador ¢Ipoo via intravaginal durante 14 dias
consecutivos € suficiente. Em casos mais gravesr@dthver necessidade de quantidades
maiores (dois aplicadores cheios), dependendo dac@inm do tratamento e da resposta
clinica e laboratorial. As aplicacdes nédo dever@o isterrompidas durante o periodo
menstrual. Nas afeccdes recidivantes, nos casasugjeeita de foco de candidiase nas
porcdes terminais do aparelho digestivo, recomeaeda-uso associado de nistatina de uso
oral, para evitar recidivas.

9. REACOES ADVERSAS
Geralmente, a nistatina € bem tolerada mesmo expideprolongada. Ha relatos de casos
de irritacéo e sensibilidade (incluindo sensacagui#macao e prurido).

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE
N&o ha informacdes conhecidas a respeito de sugsgem.
Em caso de intoxicacgao, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacoes.
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