NITRATO DE ISOCONAZOL

EMS SIGMA PHARMA

CREME VAGINAL

10 MG/G



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:
nitrato de isoconazol
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.”

APRESENTACAO
Creme vaginal: embalagem contendo 1 bisnaga det4D gplicadores.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de creme vaginal contém:
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*cera auto emulsionante néo idnica, oleato de a@ggétrolato liquido, propilenoglicol, metilparaben
propilparabeno, simeticona e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O nitrato de isoconazol € indicado para o tratamdatinfecgdes flingicas da vagina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O nitrato de isoconazol é um antimicético (medicatmeontra fungos) disponivel na forma de creme
vaginal. Converse com o seu médico para obter em@sclarecimentos sobre a acdo do produto e sua
utilizacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar nitrato de isoconazol se apgerd@persensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Recomenda-se o uso de nitrato de isoconazol cremeatbldgico, se for necessario tratamento da pele
ao redor da vagina ou tratamento preventivo dogirarc

Durante o tratamento e na semana subsequentesdexdtar o uso de duchas vaginais.

Para evitar reinfec¢do, deve-se realizar trocadpa diariamente (toalha de banho, roupas intintses —
preferéncia todas de algodao) e estas devem setdaem agua muito quente ou mesmo fervente.

Gravidez e lactacao

A experiéncia com o uso de produtos contendo ismmmrdurante a gravidez nao indicou risco de desen-
volvimento anormal do feto em humanos.

Devido a baixa absorcao (inferior a 10% da doserddirada) e a curta duracéo do tratamento, ndo se
espera dano para o lactente devido ao nitratooderiszol presente no leite materno.

"Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhers gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista."

Interac6es medicamentosas
N&o sdo conhecidas até o momento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdtesta fazendo uso de algum outro medicamen-
to.”
“N&o use medicamento sem o0 conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cuidados de conservagdo: manter a bisnaga tanmgpéelaperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da
luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.



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

Caracteristicas organolépticas
O nitrato de isoconazol apresenta-se na formaataechomogéneo branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanga no aspecto, consulte o farmati&€o para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso vaginal.

Recomenda-se que o tratamento ndo seja realizadotdw periodo menstrual.

Introduza nitrato de isoconazol com o aplicadofgprdamente na vagina. Para uma aplicacdo cobmoda e
facil, aconselha-se a paciente ficar deitada des@®m as pernas dobradas e entreabertas. Aplgae
dose diaria de nitrato de isoconazol durante 7 @iasecutivos, sempre a noite, antes de dormia, qpae

0 produto fique o maior tempo possivel dentro dédeale vaginal. Para melhor compreensao dos passos
para a correta aplicacdo do produto, vide "Insisgie uso".

Em caso de gravidez, o aplicador deve ser usadao@ado e apenas da forma indicada pelo médico.

Interrupgdo do tratamento

Se o produto for usado conforme a indicagdo médiaintomas devem desaparecer durante o tratamen-
to e ndo devem reaparecer apos a concluséo do mgarme ao seu médico se os sintomas persistirem
ou voltarem a ocorrer.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracao do tratamen-
to. Nao interrompa o tratamento sem conhecimento dseu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
N&o utilizar doses maiores de nitrato de isoconeawlo forma de compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacbes adversas descritas sdo baseadas e esjpbntaneos.

Informe ao médico o aparecimento de rea¢fes dekagia como, por exemplo, coceira, ardor, verme-
Ihiddo ou formacéo de bolhas na area em tratamento.

Se vocé perceber qualquer outro efeito ndo mendmnassa bula, consulte seu médico.

Podem ocorrer reacdes alérgicas na mucosa ou@a pel

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Resultados de estudos de toxicidade aguda nd@indice deva ser esperado qualquer risco de intoxica
¢do aguda ap6s uma aplicacéo Unica de uma supdodpaplicacdo de creme em area extensa sob con-
dicdes favoraveis de absorcao) ou ingestéo inadaettb produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas
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