Micozen®

Locao 20mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
: ® .
Micozen
nitrato de miconazol
APRESENTACAO
Locao 20mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 30mL.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL da lo¢éo contém:
NItrato A€ MICONAZON.... ... uuitiieiiiiiiiit ceeeee et ee ettt mmmmne e e e e e e e e eeeeee e 20mg
LY=o U] o I 1R o U EURRR P 1mL

Excipientes: 4gua de osmose reversa, butil-hidnisad, cera autoemulsionante ndo idnica,
edetato dissddico, metilparabeno, miristato dertgafa, polissorbato 80, propilenoglicol,
propilparabeno e trolamina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento tem acdo antimicotica, indicadratamento das micoses superficiais
por dermatéfitosTinea capitis, Tinea barbae, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis
(pé-de-atleta) dinea unguium; micoses superficiais por leveduras (dermatitéralelas e
assaduras), candidiase cutanea generalizada; Gm®ithtertriginosa (frieira); micoses
superficiais saprofitarias (Pitiriase versicol@rigrasma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O miconazol é um antifingico de amplo espectrepgtielas vias sistémica e topica. Age
inibindo o crescimento de dermatofitos comufrschophyton rubrum, T. mentagrophytes,
Epidermophytonfloccosum, Candida albicans e Pityrosporum orbiculare. O miconazol age
inibindo a biossintese do ergosterol no fungo erald composicdo de outros componentes
lipidicos na membrana, causando ruptura da mesemnsEquente morte celular. E usado
na forma de nitrato. O Micoz®&Hoc&o age rapidamente nas infeccdes por derma6fito
(micoses superficiais), leveduras e outros fung@) produzindo niveis sanguineos
detectaveis, portanto sua acéo € exclusivamerdé loc

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Micozer® locdo n&o deve ser administrado em pacientes quolare apresentado
hipersensibilidade ao miconazol ou a quaisquercdogonentes da formula.



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

Micozer?’ locdo ndo pode ser utilizado na conjuntiva, ndanekt indicado para infeccées
oftalmicas. O tratamento deve ser interrompido aasmra alguma reacdo indicativa de
hipersensibilidade ou irritacao.

Para controlar fontes de infeccao ou reinfeccaalicas de higiene devem ser adotadas.
Interagbes medicamentosas:

Durante o uso do Micoz&rocdo deve ser evitada a utilizacdo concomitant@uteos
medicamentos na area infectada, principalmenterdéufps de carater acido, devido a
inativacdo do miconazol em faixas baixas de pHnalé favorecer o desenvolvimento de
alguns fungos, principalmen@andida sp.

Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais:

Micozer” locdo age rapidamente nas infeccdes por dermatdfdeeduras e outros fungos,
ndo produzindo niveis sanguineos detectaveis,rporsaia acao € exclusivamente local.
Pacientes idosos:

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

Micozer” locdo, aplicado na forma tépica, ndo é absorvidesiicamente, podendo ser
utilizado durante a gravidez e lactacéo.

N&o interromper o uso antes do completo desapasetindas lesfes. O tratamento de
micoses é demorado, podendo estender-se por mais d&s, portanto, ndo deixe de usar
o0 medicamento caso ndo note melhora dentro de palias.

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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 do produto:Lo¢do homogénea de cor branca a creme.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Aplicar 2 vezes por dia (de manha e a noite) emmtiplede suficiente para cobrir a area
afetada, geralmente durante 2 semanas e, nasdefeadas plantas dos pés, durante 4
semanas.

Se a area atingida ndo for nas maos, lave-as @sdatwnte apos a aplicacao.
Micozer”locdo ndo mancha a pele e nem as roupas.

Para evitar reinfeccdo € necesséria a troca frégulas roupas que estdo em contato com a
area afetada. O tratamento deve ser continuo eidogpbr mais uma semana apos o



desaparecimento das lesbes, 0 que ocorre geral@edse?2 a 5 semanas, dependendo da
extensao da leséo.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure a orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparendo os sintomas, procure a
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, aplicqassion que lembrar. Se estiver
proximo do horéario da outra aplicacdo, pule a despiecida e volte a aplicar no horario
habitual. Nao use quantidades extras para compdasas esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer reacdes adversas com o uso tépiamictmazol, tais como: irritagdo,
gueimacdo ou ardéncia e vermelhiddo na pele. BSfs#®s colaterais sdo raramente
observados.

Pode ocorrer reacdo alérgica ao miconazol ou ssquei dos componentes da formula,
como pode ocorrer com todas as substancias deutésteo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o 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 frequerdeo gecomendado pode ocorrer
irritacdo (prurido e vermelhiddo) ou sensacao dangacéo no local da aplicacdo. Neste
caso, interromper a utilizacdo por 2 aplicacéeslava utilizar em seguida o MicoZén
locéo, se as reacdes persistirem, procure imedigti@no seu médico.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica



Micozen®

Creme vaginal 20mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
: ® .
Micozen
nitrato de miconazol
APRESENTACOES
Creme vaginal 20mg/g
Embalagens contendo 1 e 50 bisnagas com 80gcadples.
USO GINECOLOGICO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
NItrato A€ MICONAZON........uuuieiiiiiiiii it ceeeee ittt e nmmne e e e e e e e e eeeeee e 20mg
o] o] (=] a1 (=N L= o F PR PP OPPUPPPPPRPPPON 19

Excipientes. dgua de osmose reversa, butilhidroxianisol, clod#obenzalcénio, edetato
dissddico, fosfato de sédio monobdasico monoidrataidsfato de sodio dibasico,
metilparabeno, miristato de isopropila, &lcool estearilico/polissorbato 60,
propilenoglicol, propilparabeno e petrolato liquido

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de;ddsma regido vaginal produzidas por
fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O nitrato de miconazol, substancia ativa de Mic8Zenm agente antifingico com amplo
espectro de acdo. A acdo do medicamento e o didgsintomas sao observados logo apds
as primeiras aplicacoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Micozehse vocé apresentar maior sensibilidade (alergiajiteato de miconazol
ou aos demais componentes da formulagéo.

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

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

Medidas habituais de higiene devem ser tomadasp qum exemplo, ndo permitir que
outras pessoas usem sua toalha de banho. Seupamaial também deve ser tratado. Em
caso de duvidas, fale com seu médico.



Vocé deve evitar 0 contato entre o preservativon{giaha) ou o diafragma de borracha
(dispositivo de barreira inserido na vagina) e estedicamento, pois 0s componentes deste
medicamento podem danificar a borracha (latex) esten caso, gravidez e doencas
sexualmente transmissiveis podem nao ser evitadas.

Durante as primeiras semanas da gravidez e dusaateamentacédo, o uso de qualquer
medicacédo deve ser feito sob orientagdo médica.

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

Se vocé estiver tomando um medicamento anticoagutanal (medicamentos que agem

sobre a coagulacdo do sangue), como varfarinaulterseu medico antes usar o nitrato de
miconazol.

As acdes e os efeitos colaterais de outros mediasigpodem ser aumentados, quando
utilizados ao mesmo tempo com o nitrato de micon&ansulte seu médico antes de usar
miconazol se vocé estiver tomando outros medicaseent

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do produto: Micozerf é um creme é homogéneo de cor branca a bege e
nao apresenta caracteristicas organolépticas ntescgne permitam sua diferenciacdo em
relacdo a outros cremes.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o interrompa as aplicacdes durante o periodotnoahsVeja as instrugdes de uso do
aplicador a seguir:

1) Retire a tampa da bisnaga e perfure o lacrestiada, introduzindo o pino perfurante da
tampa.

2) Adapte o aplicador ao bico da bisnaga.

3) Aperte a base da bisnaga com os dedos, de mamdorcar a entrada do creme no
aplicador, preenchendo todo o espaco vazio, codaduaipara que o creme nao extravase o
émbolo.

4) Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga.



5) Introduza delicadamente o aplicador na vaginanas profundamente possivel, e
empurre o émbolo para dentro, até esvaziar o aolica

B SE LE S S

6) A aplicacdo faz-se com maior facilidade estaadmaciente deitada de costas, com as
pernas

dobradas.

7) Quando utilizado seguindo as instrucfes, o aglic cheio contém a dose adequada (59
de creme), considerando ainda o residuo que peocmame aplicador.

Vocé deve utilizar um aplicador completamente prhiElo com aproximadamente 5g,
inserido o mais profundamente possivel na vagineg vez ao dia, ao deitar, durante 14
dias consecutivos. Nao use mais de 5g (1 apliga@@nchido) por dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecda o0s sintomas, procure
orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma da&s dte Micozet aplique a dose assim
gue vocé se lembrar. Caso esteja perto do momentaplicacdo da proxima dose nao
utilize uma dose duplicada, omita a dose esque€datinue normalmente a utilizar as
proximas doses, nos horarios normais. Se tiveressd diversas doses, solicitamos que
informe ao seu meédico e siga as orientacdes dele.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento): pode ocorrer ligeira irritacdo logadrmelhiddo), coceira e ardor apos as
primeiras aplicacdes, que tende a desaparecer c@ooorer do tratamento.

Entretanto, se estes sintomas forem muito incOmaiose vocé também apresentar
urticaria (coceira)erupcoes cutaneas (espécie de feridas avermelhadasle) ou colicas
abdominais, interrompa o tratamento e informe sédico. Vocé pode apresentar maior
sensibilidade ao medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servico de atendimento.

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



O uso excessivo de MicoZerpode ocasionar irritacdo local, que desaparece aom
interrupcdo do tratamento. Se houver ingestdo \Ee esvaziamento gastrico pode ser
utilizado de acordo com critério médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacao
médica.



