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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
nitrato de miconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Locg&o de 20 mg/g em embalagem com 1 ou 200 frascos de 30 g

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da log&o contém:

NItrato de MICONAZO .........coviiiiiiiii s 20 mg
VEICUID GL5.. vttt lg

Excipientes: alcool estearilico, petrolato liquido, propilenoglicol, butil-hidroxianisol, acido benzoico, alcool cetoestearilico, silicona, agua
purificada.

1. INDICACOES

Este medicamento tem ag&o antimicética. E indicado no tratamento das micoses superficiais por dermatéfitos: Tinea capitis, Tinea barbae,
Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis (pé-de-atleta) e Tinea unguium; micoses superficiais por leveduras (dermatite de fraldas e
assaduras), candidiase cutanea generalizada; candidiase intertriginosa (frieira); micoses superficiais saprofitarias (Pitiriase versicolor e
eritrasma).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego que utilizou um creme de miconazol 2% em comparagéo com placebo, foi realizado em um grupo de 45 voluntérios
praticantes de esportes infectados por Tinea pedis. Apds 4 semanas de tratamento observou-se uma cura micolégica de 60% utilizando o
miconazol comparados com 24% utilizando placebo (p < 0,05).

Outro estudo comparou, de forma duplo-cega, um creme de nitrato de miconazol 2%, o creme base do produto, utilizado como placebo e um
creme de tolnaftato 1%, todos aplicados 2 vezes ao dia, durante 28 dias, no tratamento de 30 pacientes com o diagndstico micolégico de
Tinea pedis. O organismo mais prevalente foi o Trichophyton rubrum, sendo que o T. mentagrophytes foi isolado em 2 pacientes e, em um
paciente, o Epidermophyton floccosum. Cada pé foi tratado individualmente, gerando assim 60 locais de lesdo e avaliacdo, sendo
considerados 60 casos ou pacientes para fins de estatistica. Ao final do tratamento, as avaliacGes clinicas e micoldgicas revelaram auséncia
de infeccéo em 19 de 20 pacientes no grupo miconazol, 10 de 20 no grupo placebo e 15 de 20 no grupo tolnaftato. Em um acompanhamento
apds 6 semanas, 19 (95%) dos 20 pacientes no grupo miconazol, permaneceram livres de infeccdo, enquanto que somente 2 (10%) de 20 no
grupo placebo e 13 (65%) de 20 no grupo tolnaftato permaneceram livres de infecgdo. A inclusdo de tolnaftato no estudo permitiu conclusdes
quanto a eficécia relativa dos dois agentes. Como esperado, uma melhora clinica significativa (P <0,03) e duravel foi observada nos locais
tratados com tolnaftato, em comparacéo com os locais que receberam placebo. No entanto, a comparacéo dos resultados obtidos com os dois
agentes ativos mostraram uma diferenca significativa (P <0,05) em favor do miconazol. Miconazol, como demonstrado por este estudo,
revela-se um agente muito Gtil no tratamento de infecg@es fungicas superficiais da pele?.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol é um antifingico de amplo espectro, ativo pelas vias sistémica e topica. Age inibindo o crescimento de dermatdfitos e leveduras
comuns. E usado na forma de nitrato. Este medicamento age rapidamente nas infecges por dermatéfitos, leveduras e outros fungos, néo
produzindo niveis sanguineos detectaveis, portanto sua a¢éo é exclusivamente local.

Farmacodinamica

O miconazol é um derivado de imidazol, com acéo antifingica para uso dermatoldgico/tépico. O miconazol combina a atividade antifingica
contra dermatéfitos e leveduras comuns e outros fungos, como Malassezia furfur e também com atividade contra certas bactérias cocos
gram-positivas (porém, ndo indicado para o tratamento de infec¢des causadas por estas ultimas). O miconazol inibe a biossintese do
ergosterol no fungo e altera a composi¢ao de outros componentes lipidicos da membrana, causando ruptura da mesma, e consequente morte
da célula fungica. Recentemente foi descrito outro mecanismo adicional anti-flngico relacionado a acumulacéo de espécies reativas de
oxigénio induzidas pela medicag&o, provocando uma lesdo oxidativa e consequente morte celular.

Farmacocinética

Absorc¢éo
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O miconazol é pouco sollvel em agua e sua absorcéo sistémica é limitada e sua biodisponibilidade é menor que 1% ap6s a aplicagao tdpica.
Miconazol tem uma boa penetracao no estrato corneo apds aplicacéo topica na pele. A concentragdo plasmatica de miconazol e/ou seus
metabdlitos podem ser mensuraveis ap6s 24 e 48 horas da aplicago.

Distribuicéo

A ligacéo do miconazol absorvido as proteinas plasmaticas ocorre em cerca de 90 a 93%.

Metabolismo e excrecao

A pequena quantidade de miconazol absorvida é predominantemente metabolizada no figado a metabdlitos inativos e a excre¢éo ocorre em
sua maior parte nas fezes. Pequenas quantidades de droga inalterada também aparecem na urina.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ndo deve ser administrado em pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade ao miconazol ou a quaisquer dos
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento ndo pode ser utilizado na conjuntiva, ndo estando indicado para infecgdes oftadlmicas. O tratamento deve ser interrompido
caso ocorra alguma reagéo indicativa de hipersensibilidade ou irritacéo.

Para controlar fontes de infecgéo ou reinfecgdo, medidas de higiene devem ser adotadas.

Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais

Este medicamento age rapidamente nas infeccdes por dermatdofitos, leveduras e outros fungos, ndo produzindo niveis sanguineos detectéveis;
portanto, sua agdo é exclusivamente local.

Pacientes idosos

O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescri¢do e acompanhamento médico.

Gravidez e lactacéo

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

6. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS

Durante o uso deste medicamento deve ser evitada a utilizagdo concomitante de outros medicamentos na area infectada, principalmente de
produtos de caréter &cido, devido a inativagdo do miconazol em faixas baixas de pH, além de favorecer o desenvolvimento de alguns fungos,
principalmente Candida sp.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz. Nestas condi¢des o
prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricagao.

NuUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Nitrato de miconazol apresenta-se na forma de uma logéo cremosa, de coloragéo esbranquigada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aplicacéo do produto deve ser feita ap6s lavagem e secagem do local.

Aplicar 2 vezes por dia (de manha e a noite) em quantidade suficiente para cobrir a area afetada, geralmente durante 2 semanas e, nas
infeccOes das plantas dos pés, durante 4 semanas.

Este medicamento ndo mancha a pele e nem as roupas.

O tratamento deve ser continuo e mantido por mais uma semana ap06s o desaparecimento das lesdes, 0 que ocorre geralmente ap6s 2 a 5
semanas, dependendo da extensao da leséo.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagoes adversas com o uso tdpico do miconazol, tais como: irritagdo, sensacéo de ardor ou macerag&o no local da aplicagéo.
Esses efeitos colaterais sdo raramente observados.

Pode ocorrer reacéo alérgica ao miconazol ou a quaisquer dos componentes da férmula, como pode ocorrer com todas as substancias de uso
cuténeo.

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

Em casos raros ou situagdes de uso mais frequente que o recomendado pode ocorrer irritagdo (prurido e vermelhidéo) ou sensacéo de
queimac&o no local da aplicagdo. Neste caso, interromper a utilizacéo por 2 aplicagdes e voltar a utilizar em seguida este medicamento, se as
reacOes persistirem, procure imediatamente 0 seu médico.

Em caso de ingestéo acidental pode ser utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0057

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati ok

donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢cao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data do N° do Data de

) Assunto
expediente

expediente aprovacgéo

Iltens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentagées

relacionadas

10459 —
GENERICO

Incluséo Inicial
de Texto de
Bula
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