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CIMED PACIENTE

NITRATO DE MICONAZOL

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
LOCAO CREMOSA

20 MG/G
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

nitrato de miconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Locdo cremosa de 20 mg/g: frasco contendo 30 mL.

USO TOPICO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

nitrato de miconazol............... 20 mg
Excipientes*q.S.p.:vvvveeeeeeeeeennn. 1lg

*metilparabeno, polissorbato 80, alcool cetilicpadissorbato 60, propilenoglicol, propilparabeniopeticona, aroma
de aire marinero, petrolato liquido e agua purifeca

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nitrato de miconazologdo cremosa tem ac8o antimicética, indicado atammento das micoses superficiais por
dermatofitos:Tinea capitis, Tinea barbae, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis (pé-de-atleta) §inea unguium;
micoses superficiais por leveduras (dermatite @éddis e assaduras), candidiase cutdnea generalzattidiase
intertriginosa (frieira); micoses superficiais safiérias (Pitiriase versicolor e eritrasma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O miconazol é um antifingico de amplo espectropgtielas vias sistémica e topica. Age inibindo escimento de
dermatofitos comunsTrichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophytonfloccosum, Candida albicans e
Pityrosporum orbiculare. O miconazol age inibindo a biossintese do ergdsteydungo e altera a composicdo de
outros componentes lipidicos na membrana, causaugtara da mesma, e consequente morte celular.adousa
forma de nitrato. O nitrato de miconadokdo cremosa age rapidamente nas infec¢des poratfditos (micoses
superficiais), leveduras e outros fungos, ndo modio niveis sanguineos detectaveis, portanto fF &
exclusivamente local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nitrato de miconazdbcédo cremosa nao deve ser administrado em pasigqatetenham apresentado hipersensibilidade
ao miconazol ou a quaisquer dos componentes daiférm

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

Nitrato de miconazolog¢do cremosa ndo pode ser utilizado na conjuntidm estando indicado para infeccbes
oftalmicas. O tratamento deve ser interrompido c&sora alguma reagdo indicativa de hipersenséilkdou irritacéo.
Para controlar fontes de infeccao ou reinfeccaalisas de higiene devem ser adotadas.

Interacdes medicamentosas:

Durante o uso do nitrato de miconazotdo cremosa deve ser evitada a utlizacdo conaotei de outros
medicamentos na &rea infectada, principalmenterdeupps de carater acido, devido a inativagdo dwmmaizol em
faixas baixas de pH, além de favorecer o desermaelvio de alguns fungos, principalme@tndida sp.
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Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais:

O nitrato de miconazdbcéo cremosa age rapidamente nas infec¢Ges pmatiditos, leveduras e outros fungos, ndo
produzindo niveis sanguineos detectaveis, portarg@cao é exclusivamente local.

Pacientes idosos:

O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) rpeearicdo e acompanhamento médico.

Nitrato de miconazdlc¢ao cremosa, aplicado na forma tépica, ndo éraidsosistemicamente, podendo ser utilizado
durante a gravidez e lactacao.

N&o interromper o uso antes do completo desapagetindas lesdes. O tratamento de micoses é demgadendo
estender-se por mais de um més, portanto, ndo deixesar 0 medicamento caso ndo note melhora ddetpmucos
dias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Nitrato de miconazol locdo cremosa deve ser coaderem temperatura ambiente (entre 15 e 30°Cedrrotla luz e
umidade. Manter o medicamento em sua embalagemalrig

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Locao branca, homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aplicacéo do produto deve ser feita apos lavagestagem do local.

Aplicar 2 vezes por dia (de manha e a noite) enmtiglede suficiente para cobrir a &rea afetadalmerde durante 2
semanas e, nas infec¢des das plantas dos pésieddisemanas.

Se a area atingida ndo for nas maos, lave-as @msdatente apds a aplicacao.

Nitrato de miconazdbc¢ao cremosa nao mancha a pele e nem as roupas.

Para evitar reinfeccdo é necessaria a troca fréguas roupas que estdo em contato com a aredaf€@aratamento
deve ser continuo e mantido por mais uma semarsaag@ésaparecimento das lesdes, o que ocorre geital@pos 2 a
5 semanas, dependendo da extensao da lesao.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure a orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeua orientacdo do seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de aplicar o medicamento, apli@ssim que lembrar. Se estiver proximo do horadoodtra
aplicacéo, pule a dose esquecida e volte a aplchorario habitual. Ndo use quantidades extres ganpensar doses
esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Podem ocorrer reagdes adversas com o uso tOpicmiclinazol, tais como: irritagcdo, queimacdo ou acidére
vermelhiddo na pele. Esses efeitos colateraisssamente observados.
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Pode ocorrer reacdo alérgica ao miconazol ou aquei dos componentes da férmula, como pode oawrertodas
as substéncias de uso cutaneo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Em casos raros ou situacdes de uso mais frequaate gecomendado pode ocorrer irritacdo (pruriderenelhidao)
ou sensacédo de queimacao no local da aplicacate blso, interromper a utilizagcéo por 2 aplicagbesltar a utilizar
em seguida o nitrato de miconaimtdo cremosa, se as reagdes persistirem, praoedidatamente o seu médico.
Em caso de ingestéo acidental pode ser utilizadmétodo de esvaziamento gastrico, a critério médico

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0101

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/ notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
[e] [e] A
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Datada | 1rans de bula Versdes Apresentagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
27/05/2014 0414874/14-6 10459- - _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 20 MG/G LOGCAO
GENERICO - medicamento é CT FR PLAS OPC
Inclus3o indicado? X 30 ML
Inicial de -como este
medicamento
Texto de funciona?
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este

medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
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medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugées
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose _
25/09/2014 0798844/14-3 10452 - _— _— _— _— . Apresentagbes VP/VPS . 20 MG/G LOCAO
GENERICO - . Composicao CT FR PLAS OPC
Notificagdo de X 30 ML
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12 _
06/10/2014 0885917/14-5 10452 - _— _— _— _— . Apresentagbes VP/VPS . 20 MG/G LOCAO
GENERICO - . Composicao CT FR PLAS OPC
Notificagdo de . O que devo X 30 ML
Alteracdo de saber antes de
Texto de Bula usar este
- RDC 60/12 medicamento?
02/03/2015 _— 10452 - _— _— _— _— . Composicao VP/VPS 20 MG/G LOCAO
GENERICO - CT FR PLAS OPC
Notificacdo de X 30 ML
Alteracdo de
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