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CICONAZOL

nitrato de miconazol
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
LOCAO CREMOSA

20 MG/G
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Ciconazol
nitrato de miconazol

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

USO TOPICO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada grama contém:

nitrato de miconazol............... 20 mg
Excipientes*q.s.p.i...ccceeeenenenn. 1g

*metilparabeno, polissorbato 80, alcool cetilicoolissorbato 60, propilenoglicol, propilparaberimeticona, aroma de marinero, petrolato liquido e
agua purificada.

II- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Ciconazollogdo cremosa tem agédo antimicética. E indicadéraamento das micoses superficiais por dermasdfiimea capitis Tinea barbag
Tinea corporis Tinea cruris Tinea pedis(pé-de-atleta) &linea unguium micoses superficiais por leveduras (dermatiterdlelas e assaduras),
candidiase cutanea generalizada; candidiase igieosa (frieira); micoses superficiais saprofaéritiriase versicolore eritrasma).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego que utilizou um creme de nd@zoh2% em comparacdo com placebo, foi realizadouemgrupo de 45 voluntarios
praticantes de esportes infectados fioea pedisAp6s 4 semanas de tratamento observou-se umanicoégica de 60% utilizando o miconazol
comparados com 24% utilizando placebo (p < 0}05).

Outro estudo comparou, de forma duplo-cega, ume&amitrato de miconazol 2%, o creme base do fwpdtilizado como placebo e um creme de
tolnaftato 1%, todos aplicados 2 vezes ao dia,rdera8 dias, no tratamento de 30 pacientes conagndstico micoldgico d&inea pedis O
organismo mais prevalente foi Brichophyton rubrum sendo que df. mentagrophytedoi isolado em 2 pacientes e, em um paciente, o
Epidermophyton floccosunCada pé foi tratado individualmente, gerandonast0 locais de lesdo e avaliagcdo, sendo consider@@aasos ou
pacientes para fins de estatistica. Ao final dmtn@nto, as avaliagGes clinicas e micoldgicas aexel auséncia de infecgdo em 19 de 20 pacientes
no grupo miconazol, 10 de 20 no grupo placebo @ée180 no grupo tolnaftato. Em um acompanhaments @p@manas, 19 (95%) dos 20 pacientes
no grupo miconazol, permaneceram livres de infecgquanto que somente 2 (10%) de 20 no grupolmaed 3 (65%) de 20 no grupo tolnaftato
permaneceram livres de infecgdo. A inclusdo deaftdto no estudo permitiu conclusdes quanto a@éalativa dos dois agentes. Como esperado,
uma melhora clinica significativa (P <0,03) e det&wei observada nos locais tratados com tolnafeeo comparagdo com os locais que receberam
placebo. No entanto, a comparagdo dos resultadm®sizom os dois agentes ativos mostraram umeedife significativa (P <0,05) em favor do
miconazol. Miconazol, como demonstrado por estedestrevela-se um agente muito Gtil no tratameatmfitccdes fungicas superficiais da gele

Referéncias Bibliograficas:
1. Gentles JC, Jones GR and Roberts DT. Efficacgiobnazole in the topical treatment of tinea péuisportsmen. Br J Dermatol, 1975;93:79-84.

2. Ongley RC. Efficacy of topical miconazole treatrhof tinea pedis. Can Med Assoc J. 1978 Aug 2§4)1353-4

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol é um antifingico de amplo espectrepgielas vias sistémica e tdpica. Age inibindoascimento de dermatdfitos e leveduras comuns.
E usado na forma de nitrato. Ciconazol logéo crenamge rapidamente nas infecgdes por de rmatdlitesduras e outros fungos, néo produzindo
niveis sanguineos detectaveis, portanto sua agfdiésivamente local.

Propriedades farmacodindmicas

O miconazol é um derivado de imidazol, com agadimgica para uso dermatoldgico/topico. O miconazwhbina a atividade antifingica contra
dermatdfitos e leveduras comuns e outros fungasoddalassezia furfure também com atividade contra certas bactériasscgr@m-positivas
(porém, néo indicado para o tratamento de infecc@asadas por estas Ultimas). O miconazol inibessintese do ergosterol no fungo e altera a
composicéo de outros componentes lipidicos da memabicausando ruptura da mesma, e consequente dacctdula fungica. Recentemente foi
descrito outra mecanismo adicional anti-fingicac®inado a acumulacédo de espécies reativas denaxigéluzidas pela medicacdo, provocando
uma lesao oxidativa e consequente morte celular.

Propriedades farmacocinéticas
Absorcaa
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O miconazol é pouco sollvel em agua e sua absaigmica é limitada e sua biodisponibilidade é aneque 1% ap6s a aplicacéo topica.
Miconazol tem uma boa penetracéo no estrato c@pés aplicacéo tépica na pele. A concentragio plasande miconazol e/ou seus metabolitos
podem ser mensuraveis apos 24 e 48 horas da &ulicag

Distribuicéo:

A ligac&@o do miconazol absorvido as proteinas pédisas ocorre em cerca de 90 a 93%.

Metabolismo e excrecéo

A pequena quantidade de miconazol absorvida é priedotemente metabolizada no figado a metabéliats/os e a excregdo ocorre em sua maior
parte nas fezes. Pequenas quantidades de drogaadaltambém aparecem na urina.

4. CONTRAINDICACOES
Ciconazol logdo cremosa nédo deve ser administratgacientes que tenham apresentado hipersengigilida miconazol ou a quaisquer dos
componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Ciconazol logao cremosa ndo pode ser utilizadoomguntiva, ndo estando indicado para infeccdednoitas. O tratamento deve ser interrompido
caso ocorra alguma reagao indicativa de hipersiédaite ou irritagéo.

Para controlar fontes de infec¢&o ou reinfeccéaljaas de higiene devem ser adotadas.

Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais:

Ciconazol logao cremosa age rapidamente nas irgequdr dermatdfitos, leveduras e outros fungos,pnéduzindo niveis sanguineos detectaveis;
portanto, sua acgao é exclusivamente local.

Pacientes idosos:

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

Ciconazol log&o cremosa, aplicado na forma topiéa,é absorvido sistemicamente, podendo ser diilidarante a gravidez e lactacdo

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Durante o uso do Ciconazol logdo cremosa devevitada a utilizagdo concomitante de outros medicaosena area infectada, principalmente de
produtos de carater &cido, devido a inativacdo @mmazol em faixas baixas de pH, além de favoreceesenvolvimento de alguns fungos,
principalmenteCandida sp

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Ciconazol log&o cremosa deve ser conservado enetatopa ambiente (entre 15 e 30°C).
Mantenha o frasco devidamente fechado.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
Locéo branca, homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aplicagdo do produto deve ser feita ap6s lavagsertagem do local.

Aplicar 2 vezes por dia (de manha e a noite) enmtipleede suficiente para cobrir a area afetadalrgerde durante 2 semanas e, nas infecgdes das
plantas dos pés, durante 4 semanas.

Ciconazollocdo cremosa ndo mancha a pele e nem as roupas.

O tratamento deve ser continuo e mantido por nmag semana apds o desaparecimento das lesdes,ozajue geralmente apés 2 a 5 semanas,
dependendo da extenséo da leséo.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagdes adversas com o uso tépicuadmazol, tais como: irritacdo, sensacdo de asdamaceracéo no local da aplicagcdo. Esses
efeitos colaterais sdo raramente observados.

Pode ocorrer reacéo alérgica ao miconazol ou aquei dos componentes da férmula, como pode ocmmertodas as substancias de uso cutaneo.
Em casos de eventos adversos, notifique ao sistende Notificagdes em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou paa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

Em casos raros ou situagfes de uso mais frequeate tecomendado pode ocorrer irritagdo (prurigereelhiddo) ou sensacédo de queimagéo no
local da aplicagdo. Neste caso, interromper azagifio por 2 aplicaces e voltar a utilizar em skgoi Ciconazol logdo cremosa, se as reagdes
persistirem, procure imediatamente o seu médico.

Em caso de ingestao acidental pode ser utilizadmétndo de esvaziamento gastrico, a critério médico

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0021

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

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

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 sAWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecermsintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/ notificagdao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
(o] [e] A
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Datada | yrans de bula Versées Apresentagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
06/03/2015 --- 10457- _— _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 20 MG/G LOCAO
SIMILAR - medicamento é CT FR PLAS OPC
Inclusdo 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
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que este

medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas
. Superdose




