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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
nitrato de isoconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico de 10 mg/g em embalagem com 1 ou 100 bisnagas de 20 g.

UsO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g do creme dermatoldgico contém:
nitrato de isoconazol............c.ccovvieinicne 10 mg
VEICUIO 05D 1lg

Excipientes: alcool cetoestearilico, petrolato branco, petrolato liquido, polissorbato 60, estearato de sorbitana, metilparabeno, propilparabeno,
hidréxido de sédio e agua purificada.

1. INDICACOES
Nitrato de isoconazol é indicado no tratamento de micoses superficiais da pele (tinhas de quaisquer localizages, candidiase, pitiriase
versicolor). Também é indicado em eritrasma.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O nitrato de isoconazol € um antimicético de amplo espectro eficaz contra dermatofitos, leveduras, fungos leveduriformes (incluindo o agente
responsavel pela pitiriase versicolor), bolores e agente patogénico do eritrasma, o Corynebacterium minutissimum.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O nitrato de isoconazol é usado para o tratamento de micoses superficiais da pele. E um antimicético de amplo espectro, eficaz contra
dermatdfitos, leveduras, fungos leveduriformes (incluindo o agente responsavel pela pitiriase versicolor) e bolores. Também apresenta eficacia
contra 0 agente patogénico do eritrasma.

Farmacocinética

Apbs aplicacéo deste medicamento, o isoconazol penetra rapidamente na pele. Os niveis méaximos da substancia na pele sdo alcancados apds 1
hora e mantidos por pelo menos 7 horas (estrato corneo: aproximadamente 3500 pg/mL + 7 mmol/L, epiderme: aproximadamente 20 pg/mL +
40 pmol/L e derme: aproximadamente 3 pg/mL + 6 umol/L). A remocéo do estrato corneo antes da aplicacéo aumenta os niveis de isoconazol
na pele viavel em um fator de aproximadamente 2. Os niveis da substancia no estrato corneo e na epiderme excederam por diversas vezes as
concentraces minima inibitdria e antimicdtica biocida dos patégenos mais importantes (dermatofitos, bolores e leveduras), atingindo tais
concentracdes também na derme.

O isoconazol ndo é inativado metabolicamente na pele. A carga sistémica decorrente da absorcéo percutanea é baixa. Mesmo apds a remogéo
do estrato corneo, menos de 1% da dose aplicada atinge a circulagéo sistémica, dentro de um intervalo de exposicéo de 4 horas. A porgdo
absorvida percutaneamente é muito baixa para permitir a investigacéo da distribuicéo do nitrato de isoconazol no organismo humano.
Investigacéo de metabolismo ap6s administragdo intravenosa: injetou-se, por via intravenosa, 0,5 mg de 3H-nitrato de isoconazol. O
isoconazol é completamente metabolizado e rapidamente eliminado. Os &cidos 2,4-dicloromandélico e 2-(2,6-diclorobenziloxi)-2-(2,4-
diclorofenil)-acético foram caracterizados como os metabdlitos quantitativamente mais importantes. Um tergo das substancias marcadas foi
excretado com a urina e dois tercos com a bile. Setenta e cinco por cento da dose total foi excretada dentro de 24 horas.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado nos casos de hipersensibilidade conhecida ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nitrato de isoconazol ndo deve entrar em contato com os olhos quando aplicado na face. Caso ocorra tal contato, recomenda-se lavagem
imediata e cuidadosa, com &gua ou soro fisiolégico em abundancia. Para evitar infeccOes repetidas, os objetos pessoais, como toalhas de rosto,
toalhas de banho, roupa intima (de preferéncia de algod&o), etc., devem ser trocados e fervidos diariamente. Em infec¢@es dos espagos
interdigitais é aconselhavel manter-se uma tira de gaze com creme, entre os dedos das maos ou dos pés. Para éxito do tratamento, é necessario
adotar medidas higiénicas regulares. No caso de tinea pedum, os espagos interdigitais devem ser completamente secos ap6s o banho e as meias
devem ser trocadas diariamente.

Gravidez
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A experiéncia com o uso de formulacdes contendo isoconazol durante a gravidez ndo indica risco teratogénico em seres humanos.
Amamentacéo

E pouco provével a excrecdo do isoconazol em quantidade efetiva com o leite materno.

Categoria de risco na gravidez: B

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

ldosos

Néo foram realizadas investigacOes especiais em individuos idosos.

6. INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS
Néo séo conhecidas até 0 momento.

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 o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas organolépticas

Este medicamento apresenta-se na forma de creme homogéneo, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar este medicamento uma vez ao dia sobre as &reas afetadas da pele.

Como regra geral para infecgdes fUngicas, a terapia topica deve ser mantida por um periodo de 2 a 3 semanas e até por 4 semanas em infeccdes
refratérias (particularmente infeccdes dos espacos interdigitais). O tratamento por periodo superior a 4 semanas também é possivel.

Para evitar recorréncia, o tratamento deve ser continuado por pelo menos mais 2 semanas ap6s a cura clinica.

9. REACOES ADVERSAS

Em casos isolados, sob tratamento com este medicamento, podem ocorrer sintomas locais, tais como prurido, ardor, eritema ou vesiculagao.
Podem ocorrer reagdes alérgicas cutaneas.

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.

10. SUPERDOSE

N&o se espera qualquer risco de intoxicagfo ap6s uma Unica aplicagdo na pele de uma superdose (isto é, quando o medicamento é aplicado
uma vez em uma area extensa da pele) ou ap6s uma ingestao acidental, de acordo com resultados de estudo de toxicidade.

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

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0108

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

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

® prati ok

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Histérico de alteracdo para a bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do . Data do ) Data de Versoes Apresentagdes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto . Itens de bula .
expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10459 -
GENERICO
Incluséo Inicial
de Texto de Bula
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