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Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Pomada 100.000Ul/g + 200mg/g
Embalagens contendo 1, 25 e 50 bisnagas com 185¥560g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:
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Excipientes: petrolato liquido + polietileno, pddito liquido e esséncia IFF SCE.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Nistatina + Oxido de zinco tem como indicacdo ppat o tratamento das assaduras
infantis (dermatite das fraldaslermatite amoniacdl Outras indicacdes s&o os intertrigos
(mamario, perineal, interdigital, axilar ou outr@s)as paroniquias por fungos do género
Candida’.

! CID: L22 — Dermatite das fraldas

2 CID: L30.4 — Intertrigos eritematosos

3 CID: B37.2 - Candidiase da pele e de unhas

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A nistatina € um antibiotico polieno macrolideo distadtico e fungicida contra uma
variedade de fungos, principalmer@andida sp. E pouco absorvida pela pele, tendo
demonstrado baixa toxicidade e baixo potenciakasibilizacdo alérgica. Na concentracédo
de 100U.I./mL é eficazn vitro contra varias cepas deandida sp. Demonstrou-se uma
concentracao inibitéria minima (MIC) de 20U.l./marp C. albicans em teste com 332
isolados deC. albicans provenientes de diferentes locais de infec¢cdo hagmsem registro
de resisténcia. Aplicada topicamente na concerdrad@ 100.000U.l./g, a nistatina
demonstrou eficacia para erradi€aralbicans em vérios estudos, promovendo melhora das
lesbes em dois a trés dias e cura em dez a viat ldi vitro demonstrou eficacia
semelhante a dos imidazois e da amorolfina ou Bmente mais eficaz cont@andida sp.



A associagdo com oxido de zinco a 20% nao dimiauatividade antifingica da nistatina
em cobaias na concentracdo de 100.000U.1./g.

O oxido de zinco funciona como protetor mecanicdaaeira da pele, ndo apresentando
efeitos toxicos ou adversos conhecidos. Além daagd@a farmacologica, agiria também
por meio da correcdo de um déficit local de zinagarglo aplicado topicamente.
Demonstrou-sén vitro que o 0xido de zinco promove degradacao do colagesdecidos
necroticos de crostas de pele, provavelmente pealmeato da atividade de
metaloproteinases: esse pode ser um dos mecanigo®sexplicam sua agdo anti-
inflamatédria e o efeito positivo na cicatrizacaolttgeras da pele.

Provavelmente o 6xido de zinco acelera o processzcdtrizacdo por meio do aumento da
expressdo dos genes para o fator de crescimentdl IGksulina like) no tecido de
granulacdo. Demonstrou-se acdo do oOxido de zintowdando a reepitelizagdo: em
células basais da epiderme, tanto de pele integre m&o integra de ratos, aumento do
indice mitdtico, quando empregado em concentrag&2bélo. Além desses, ha também um
efeito antibacteriano indireto atribuido ao oxidozihco, que seria mediado pelos sistemas
locais de defesa e ndo por acdo direta contrarizs:té

A aplicacéo de petrolato puro sobre a pele provedacdo de aproximadamente 50% na
perda de agua da pele medida apés 40 minutos idagiu devido a propriedade oclusiva
do petrolato, e resulta em acdo emoliente que meeladuncdo de barreira mecanica da
pele. O petrolato € um veiculo altamente lipofikchidrofobico que, quando associado ao
oxido de zinco, rodeia as particulas do pé destaal impedindo a absor¢do de d4gua ou de
exsudatos. Preparados contendo dois componentssivigis, como p6 de 6xido de zinco
suspenso em um veiculo lipofilico como petrolatim tém caracteristicas absortivas, sendo
altamente oclusivas. O petrolato pode incorporai-samada externa do estrato corneo da
pele durante o processo de cicatrizacdo e awdlidiminuicdo do processo inflamatorio
até que se complete a migracdo das células eiteiea a superficie da pele lesada.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento € uma pomada que associa emrauddd@ nistatina, 6xido de zinco e
petrolato, que formam uma camada protetora, redaznfriccdo entre a pele e as fraldas e
impedindo o contato da pele com urina e fezes, démuxiliar a cicatrizagéo de irritagbes
da pele e combater a infeccdo pela Candida, fureguéntemente presente em assaduras
mais intensas ou de maior duracao.

Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo topica da nistatina € minima. A absot¢gica do 6xido de zinco é de
5mcg/cm2.h.

4. CONTRAINDICACOES
O produto é contraindicado em casos de hipersdidsithe a nistatina, ao éxido de zinco ou
aos demais ingredientes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos raros pode haver irritacdo da pele coso @a produto.

Uso pediatrico

N&o ha adverténcias ou recomendacdes especiaisrzareas.

Uso geriatrico

N&o ha adverténcias ou recomendacdes especiaipgss@as idosas.

Gravidez, Categoria C.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o se conhece nenhum tipo de interacdo entre somedicamentos ou alimentos e
nistatina + 6xido de zinco.



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 validade de 24 meses a partla data de sua fabricacao.
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.

Caracteristicas fisicas e organolépticasPomada de cor amarela clara com odor
caracteristicoque pode apresentar por¢des contendo liquido incolo

Informamos que na composi¢cdo do produto ha Oleosodsisténcia pastosa e liquida.
Dependendo das condi¢cdes em que o produto é estecatransportado, passando por
mudancas drasticas da temperatura em um curtodperde tempo, pode ocasionar
separacdo desses Oleos, entdo, dessa forma a® ghbdduto pode haver escoamento de
um liquido incolor. Se isso ocorrer, o produto péadeer utilizado normalmente.
Informamos que a qualidade do produto néo foi déeta

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Nistatina + 6xido de zinco deve ser aplicado dedoibanho e a cada troca de fraldas, apés
lavagem e secagem cuidadosa da pele. Quando ussdiemais indicacfes (intertrigos e
paroniquias), aplicar duas ou mais vezes ao dianeas afetadas.

Para aplicar nistatina + 6xido de zinco na pelém@ em contato com as fraldas, siga as
instrucdes abaixo:

1) A pele da &rea coberta pela fralda deve serlivgpa, para eliminar qualquer residuo de
urina ou fezes, que pode agir como irritante papala do bebé. Quando houver somente
urina, a regido deve ser lavada apenas com aguzan®e houver fezes, lavar com agua
morna e sabonete de glicerina, ou sabonete susw®@aés, e enxaguar bem.

2) Em seguida, secar delicadamente, usando unimtowcia. E importante evitar limpeza
e esfregacdo exageradas, pois, além de desneasspadem causar irritacdo da pele.

3) Apos a secagem cuidadosa, aplicar uma camaaalémistatina + oxido de zinco em
toda a regido da pele coberta pelas fraldas.

4) As toalhas do bebé (e também as fraldas de pkeve)n ser lavadas de preferéncia com
sabdo de coco e enxaguadas com agua em abundamigye nao fiquem residuos de
sabdo. Nao usar produtos para amaciar roupas msqubdutos quimicos.

9. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, pode haver irritacdo da pele cosoa@o produto.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema HNotificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o sdo conhecidos casos de superdose com o produto
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001lveeé precisar de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0558

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,
CRF-GO 112.659

LABORATORIO KTt
TEUTO BRASILEIRO S/A.

CNPJ — 17.159.229/0001 -76 ?é‘lﬁ-o
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA 080062180
CEP 75132-140 — Anapolis — GO Fmalsacgtetacombr

Industria Brasileira
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