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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolugéo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MICETAL
flutrimazol

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico 0,01 g/g: bisnaga com 15 e 30 g.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama de MICETAL creme dermatolégico contém:

FIUEFIMAZOL. ... et re b nre e 0,01¢g
Excipientes: alcool benzilico, cetomacrogol 1000, alcool cetoestearilico, monoestearato de
glicerila, adipato de diisopropila, fosfato de sodio dibasico, fosfato de sddio monobésico di-
hidratado, macrogol e 4gua purificada.

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

MICETAL creme dermatolégico € destinado ao tratamento topico de micoses cutaneas
superficiais produzidas por fungos, tais como infecgdes produzidas por dermatofitos como a
tinea e suas variedades, infeccGes produzidas por leveduras, principalmente a candidiase
cutanea e pitiriase versicolor.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O flutrimazol é um derivado imidazoélico. In vitro e in vivo tém mostrado possuir atividade
antifingica comparavel ao clotrimazol e superior ao bifonazol. Foi realizado um estudo
multicéntrico, duplo-cego para avaliar a eficacia e tolerancia do flutrimazol no tratamento de
dermatofitoses. Foram incluidos pacientes com infeccdo fangica clinica e micolGgica
comprovadas (direta e/ou cultura). O tratamento consistiu em aplicar 0 creme uma vez ao dia
durante quatro semanas. O critério de eficicia de cura foi baseado na avaliacdo clinica e
micoldgica. A taxa de cura (clinica e micoldgica) foi de 72,2 por cento para o grupo flutrimazol.
O flutrimazol foi bem tolerado e a incidéncia de eventos adversos (prurido e ardor) foi de 10%.
O flutrimazol é tao eficaz e seguro como o bifonazol para o tratamento de dermatomicoses.

Em um estudo clinico multicéntrico, duplo-cego, randomizado, grupo paralelo, a eficacia e a
tolerabilidade do flutrimazol 1% creme dermatoldgico foram comparadas com as de um
composto de referéncia, clotrimazol 1% creme dermatolégico, aplicado topicamente duas vezes
ao dia durante 4 semanas em pacientes com diagnostico clinico e micoldgico de infec¢do
fangica da pele. Um total de 484 pacientes foram incluidos no estudo (244 pacientes receberam
flutrimazol creme e 240 clotrimazol creme). Do ponto de vista da seguranca, flutrimazol e
clotrimazol foram bem tolerados e a incidéncia geral de reacOes adversas (principalmente
reacOes locais leves tais como irritagdo ou ardor) foi de 7%. Este estudo mostra que, no
tratamento de infec¢des fungicas da pele, flutrimazol aplicado topicamente tem boa eficacia,
semelhante a do clotrimazol, e é bem tolerado.

Eguiguren Lira, G et al. Estudio multicéntrico de eficacia comparativa y seguridad de
flutrimazol crema 1 por ciento versus bifonazol crema 1 por ciento en el tratamiento de las
dermatomicosis/ Multicentric study of comparative eficacy and security of flutrimazol creme 1
percent versus bifonazol creme 1 percent in the treatment of dermatomycoses. Rev Chil
Dermatol. 1998; 14(3):167-9.
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Binet O et al. Flutrimazole 1% dermal cream in the treatment of dermatomycoses: a
randomized, multicentre, double-blind, comparative clinical trial with 1% clotrimazole cream.
Flutrimazole Study Group. Mycoses. 1994 Nov-Dec; 37(11-12): 455-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacoldgicas

MICETAL creme dermatoldgico tem como principio-ativo o flutrimazol, que é um agente
antifngico pertencente ao grupo dos derivados imidazdlicos. O flutrimazol inibe a biossintese
do ergosterol, um constituinte basico da parede fungica, pelo bloqueio da atividade enzimética
da lanosterol 14 o-dimetilase. A aplicacdo da formulagdo tdépica em dermatomicoses
superficiais, particularmente do grupo azélico, é altamente eficaz e produz evidéncia clinica de
sucesso completo em 70-80% dos casos.

Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo percutdnea de MICETAL creme dermatoldgico € muito pequena, uma vez que a
lamina basal da epiderme age como uma barreira muito eficaz a sua penetracdo. A exposicao
sisttmica do organismo ao flutrimazol pode ser considerada como minima, apds aplicacdo
topica. A baixa absorcdo percutanea foi confirmada em estudos realizados em humanos com o
C*-flutrimazol, onde ndo foi observada radioatividade no plasma e nas fezes, com somente
0,65% da dose radioativa recuperada na urina.

4. CONTRA-INDICACOES

MICETAL creme dermatoldgico € contra-indicado para uso por pacientes alérgicos ao
flutrimazol, a outros antimicoticos imidazolicos ou aos demais componentes do medicamento.
Este medicamento é contra-indicado para menores de 10 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MICETAL creme dermatologico destina-se somente a uso dermatolégico, ndo devendo ser
aplicado nas mucosas. Deve-se evitar o contato com os olhos.

Até o momento ndo foi observado nenhum dado que contra-indique ou que exija ajuste da dose
do medicamento em pacientes idosos.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existem estudos de interacbes medicamentosas descritos na literatura do tratamento com
flutrimazol e outros medicamentos em pacientes com micoses cutaneas superficiais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

MICETAL creme dermatolégico é um creme homogéneo, de coloracdo branca a quase branca.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade
de 36 meses a contar da data de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o0 prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MICETAL creme dermatoldgico deve ser aplicado preferencialmente uma vez ao dia, tanto em
adultos como em criancas acima de 10 anos de idade.

Deve ser aplicado em quantidade suficiente para cobrir a extensdo da leséo e zonas adjacentes,
favorecendo sua penetracéo através de uma pequena massagem. Se a infeccdo encontrar-se entre
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os dedos das médos ou pés, embaixo das mamas ou na virilha, recomenda-se ao paciente aplicar
uma pequena quantidade do creme a noite, para evitar a maceracao da pele.

Aconselha-se o paciente a manter medidas higiénicas habituais que evitam fontes de infecgdo ou
reinfeccéo.

A duracdo do tratamento deve ser baseada no tipo, local da lesdo e no micro-organismo
infeccioso. A melhora dos sintomas pode ser evidente nos primeiros dias de tratamento, mas
este ndo devera ser interrompido antes do periodo indicado. E recomendada a seguinte durago
de tratamento: 4 semanas para tinea pedis, 2-3 semanas para tinea corporis, 1-2 semanas para
pitiriase versicolor e 2-4 semanas para candidiase cutanea. E aconselhdvel marcar o retorno
depois de 4 semanas de tratamento para verificar a melhora dos sintomas.

O limite méaximo diario é de 2 aplicacdes.

9. REACOES ADVERSAS

Em algumas ocasides foi descrita ligeira vermelhidao, sensacdo de queimacdo ou irritagdo no
local de aplicacdo durante os primeiros dias de tratamento, que raramente motivaram a
suspensao do mesmo.

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

10. SUPERDOSE

Devido a baixa concentragdo de principio-ativo e da administracdo topica, é pouco provavel a
intoxicacdo acidental por MICETAL creme dermatoldgico. Em caso de ingestdo acidental, deve
ser realizado o tratamento sintomatico apropriado.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes
sobre como proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS -1.1213.0217
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimardes - CRF-SP n° 12.449

Registrado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NagOes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

® marca registrada de J. Uriach & Cia S/A, Barcelona, Espanha — direitos cedidos a Biosintética

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo
médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/04/2014.
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Micetal
Biosintética Farmacéutica Ltda.

Solucéo topica
Frasco com 30 ml.
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MICETAL
flutrimazol

APRESENTACOES
Solucdo tépica 0,01 g/ml: frasco com 30 ml.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml de MICETAL solugdo topica contém:

L [0L AT a T 4o ] IR 0,01g
Excipientes: octildodecanol, macrogol e lcool etilico.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

MICETAL solucédo topica é destinado ao tratamento topico de micoses cutaneas superficiais
produzidas por fungos, tais como infec¢gdes produzidas por dermatofitos como a tinea e suas
variedades, infeccOes produzidas por leveduras, principalmente a candidiase cutanea e pitiriase
versicolor.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo duplo-cego, randomizado, a eficacia e a tolerabilidade do flutrimazol 1% solucéo
topica foram comparados com o bifonazol 1% solugéo tdpica, aplicados uma vez ao dia durante
4 semanas, em 40 pacientes com dermatofitose ou candidiase cutdnea comprovada através de
cultura. 40 pacientes com pitiriase versicolor comprovada micologicamente foram tratados com
uma aplicacdo uma vez ao dia durante 1 semana. No final do tratamento, a proporcdo de
pacientes com cultura e microscopia negativas foi de 85% no grupo flutrimazol e 65% no grupo
bifonazol. Houve uma diferenga significativa em termos de eficécia, pois julgou-se que 80% dos
pacientes do grupo flutrimazol versus 40% do grupo bifonazol receberam um tratamento eficaz.
A incidéncia geral de reacGes adversas (reacOes locais leves tais como irritagdo, ardor ou
coceira) foi de 1 e 7 casos para o bifonazol e o flutrimazol, respectivamente.

del Palacio A et al. A double-blind, randomized comparative trial: flutrimazole 1% solution
versus bifonazole 1% solution once daily in dermatomycoses. Mycoses. 1995 Sep-Oct; 38(9-
10): 395-403.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacoldgicas

MICETAL solugdo topica tem como principio ativo o flutrimazol, que é um agente antifingico
pertencente ao grupo dos derivados imidazolicos. O flutrimazol inibe a biossintese do
ergosterol, um constituinte basico da parede fungica, pelo bloqueio da atividade enzimatica da
lanosterol 14 o-dimetilase. A aplicacdo da formulacdo topica em dermatomicoses superficiais,
particularmente do grupo azolico, é altamente eficaz e produz evidéncia clinica de sucesso
completo em 70-80% dos casos.

Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo percutanea de MICETAL solucdo tépica € muito pequena, uma vez que a lamina
basal da epiderme age como uma barreira muito eficaz & sua penetragdo. A exposicao sistémica
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do organismo ao flutrimazol pode ser considerada como minima, apds aplicagdo topica. A baixa
absorcao percutanea foi confirmada em estudos realizados em humanos com o C**-flutrimazol,
onde ndo foi observada radioatividade no plasma e nas fezes, com somente 0,65% da dose
radioativa recuperada na urina.

4. CONTRA-INDICACOES

MICETAL solucdo topica € contra-indicado para uso por pacientes alérgicos ao flutrimazol, a
outros antimicéticos imidazdlicos ou aos demais componentes do medicamento.

Este medicamento €é contra-indicado para menores de 10 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MICETAL solucéo tdpica destina-se somente a uso dermatoldgico, ndo devendo ser aplicado
nas mucosas. Deve-se evitar o contato com os olhos.

Até 0 momento ndo foi observado nenhum dado que contra-indique ou que exija ajuste da dose
do medicamento em pacientes idosos.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o existem estudos de interacGes medicamentosas descritos na literatura do tratamento com
flutrimazol e outros medicamentos em pacientes com micoses cutaneas superficiais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

MICETAL solugdo topica é uma solugdo limpida, de coloracdo levemente amarelada e de odor
alcodlico.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade
de 36 meses a contar da data de sua fabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MICETAL solucdo tdpica deve ser aplicado preferencialmente uma vez ao dia, tanto em adultos
como em criancgas acima de 10 anos de idade.

Deve ser aplicado em quantidade suficiente para cobrir a extensdo da leséo e zonas adjacentes,
nos pacientes em que foram diagnosticadas dermatofitose e candidiase cutanea; e em todo o
tronco, nos pacientes em que foi diagnosticada pitiriase versicolor.

Aconselha-se o paciente a manter medidas higiénicas habituais que evitam fontes de infeccdo ou
reinfeccdo.

A duragdo do tratamento deve ser baseada no tipo, local da lesdo e no microorganismo
infeccioso. A melhora dos sintomas pode ser evidente nos primeiros dias de tratamento, mas
este ndo devera ser interrompido antes do periodo indicado. E recomendada a seguinte durago
de tratamento: 4 semanas para tinea pedis, 2-3 semanas para tinea corporis, 1-2 semanas para
pitiriase versicolor e 2-4 semanas para candidiase cutanea. E aconselhavel marcar o retorno
depois de 4 semanas de tratamento para verificar a melhora dos sintomas.

O limite méaximo diario é de 2 aplicacdes.

9. REACOES ADVERSAS
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Em algumas ocasides foi descrita ligeira vermelhidéo, sensa¢do de queimacdo ou irritagdo no
local de aplicacdo durante os primeiros dias de tratamento, que raramente motivaram a
suspensao do mesmo.

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

10. SUPERDOSE

Devido a baixa concentracdo de principio-ativo e da administracdo topica, é pouco provavel a
intoxicacdo acidental por MICETAL solugdo topica. Em caso de ingestdo acidental, deve ser
realizado o tratamento sintomatico apropriado.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes
sobre como proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS -1.1213.0217
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimardes - CRF-SP n° 12.449

Registrado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NagOes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

® marca registrada de J. Uriach & Cia S/A, Barcelona, Espanha — direitos cedidos a Biosintética

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientagdo
médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/04/2014.
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