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

APRESENTACOES
Creme vaginal de 10 mg/g em embalagem com 1 ou 50 bisnagas de 40 g acompanhada de 7 aplicadores ginecoldgicos.

USO TOPICO (INTRAVAGINAL)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do creme vaginal contém:

nitrato de isoconazol..............coccevriinenne. 10 mg
VEICUIO 0.S.P. e 1mL

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

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamento de infec¢@es fingicas da vagina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos investigaram a eficécia do isoconazol no tratamento de infec¢@es vaginais fingicas. A taxa média de cura micoldgica
(avaliac@o micoldgica) com isoconazol 600 mg dose unica (1 dia de tratamento: 2 comprimidos vaginais de 300 mg) foi de 75 a 90% e com
nitrato de isoconazol creme vaginal 1% (7 dias de tratamento consecutivos com aplicacdo uma vez ao dia) foi mais de 90%.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Este medicamento é um antimic6tico com efeito sobre dermatdfitos, leveduras, fungos levuliformes e bolores.

Farmacocinética

O tratamento de micoses vaginais com este medicamento é uma terapia local e, por isso, ndo depende de niveis eficazes de isoconazol no
plasma. Com a administracdo vaginal do creme, forma-se um depdsito de nitrato de isoconazol. Nitrato de isoconazol reveste a parede
vaginal; uma parte do medicamento dissolve-se na secre¢éo vaginal e penetra no epitélio vaginal. No epitélio e na secre¢éo, a concentracéo
do antimicético, visivelmente acima das concentragdes minimas inibitoria e biocida determinadas in vitro, € mantida por véarios dias. Ap6s
uma Unica aplicacéo vaginal do creme contendo nitrato de isoconazol marcado com radiois6topo, verificou-se que o principio ativo foi
absorvido em quantidade inferior a 10% da dose aplicada. O nitrato de isoconazol absorvido é completamente metabolizado pelo organismo
humano. Apds administraco intravenosa de nitrato de isoconazol marcado com *H, um tergo dos metabolitos com o radiois6topo foi
excretado com a urina e os outros dois tercos foram excretados com as fezes, sendo que 75% da dose administrada foram excretadas nas
primeiras 24 horas. O acido 2,4-dicloromandélico e o acido 2-(2,6-diclorobenziloxi)-2-(2,4-diclorofenil)-acético foram caracterizados como
0s principais metabolitos, em quantidade, presentes na urina.

Dados pré-clinicos de seguranga

Os resultados de estudos de toxicidade de doses repetidas ndo indicaram que riscos particulares a saide podem ser associados com 0 uso
terapéutico do medicamento. Experimentos in vitro e in vivo para a deteccdo de mutacdes nos genes e cromossomos néo indicaram potencial
mutagénico do isoconazol. Nao foram conduzidos estudos de carcinogenicidade in vivo. De acordo com o conhecimento disponivel até o
momento, ndo ha evidéncia de potencial carcinogénico do isoconazol a partir dos resultados de testes de mutagenicidade, estudos de
toxicidade de doses repetidas, estrutura quimica e mecanismo de acéo.

Em uma série de estudos especiais de toxicidade reprodutiva, o isoconazol ndo causou eventos adversos em qualquer fase do ciclo
reprodutivo. Em particular, ndo ha evidéncia de potencial teratogénico.

De acordo com os resultados de estudos de tolerancia na pele e membranas da mucosa, n&o sdo esperadas reacdes de irritacéo local
significativas nas condicdes terapéuticas. Os resultados obtidos em olhos de coelho demonstram que deve ser esperada irritacéo da
conjuntiva apds contaminagao inadvertida dos olhos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado no caso de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nitrato de isoconazol_bula_ profissional 1



@ prati

donaduzzi

Para o tratamento da regido genital externa ou para tratamento profilatico simultaneo do parceiro, recomenda-se o uso deste medicamento. O
uso de ducha vaginal deve ser evitado durante o tratamento e na semana subsequente ao seu término.

Para evitar reinfeccdo, é aconselhavel usar roupas intimas de algod&o, as quais devem ser trocadas e fervidas diariamente, assim como as
toalhas de banho e demais roupas que entrem em contato com a regiéo genital.

Gravidez

Experiéncia com o uso de produtos contendo isoconazol durante a gravidez ndo indicou risco de teratogenicidade em humanos.

Lactacao

Devido a baixa absorgao (inferior a 10% da dose administrada) e a curta duragdo do tratamento, ndo se espera dano para o lactente devido ao
nitrato de isoconazol presente no leite materno.

Categoria de risco na gravidez: B

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

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 fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Nitrato de isoconazol apresenta-se na forma de um creme homogéneo, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

- Tratamento de 7 dias: Introduzir uma dose diaria deste medicamento durante 7 dias consecutivos, profundamente na vagina, com auxilio do
aplicador.

Modo de usar

Uso vaginal. Os aplicadores descartaveis que acompanham o produto sdo usados para introduzir, profundamente, o creme na vagina.
Recomenda-se que a paciente esteja deitada. A aplicacdo deve ser realizada preferencialmente a noite, antes de dormir. O tratamento n&o
deve ser realizado durante o periodo menstrual. A paciente deve ser informada que o aplicador deve ser utilizado com cautela no caso de
gestagéo.

Uso do aplicador descartavel

- Remova a tampa da bisnaga e encaixe o aplicador na bisnaga;

- Puxe 0 émbolo do aplicador;

- Aperte suavemente a bisnaga para encher o aplicador com o creme;

- Remova o aplicador da bisnaga e tampe-a;

- Introduza o aplicador profundamente na vagina e esvazie-o pressionando o émbolo.

9. REACOES ADVERSAS

As reacgBes adversas descritas sdo baseadas em relatos espontaneos e, portanto, ndo é possivel a classificagdo de acordo com as categorias
CIOMS I11 de frequéncia. Durante tratamento com nitrato de isoconazol podem ocorrer, em casos isolados, sintomas locais como prurido,
ardor, eritema ou formagéo de vesiculas. Podem ocorrer reacOes alérgicas da mucosa ou da pele.

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

Resultados de estudos de toxicidade aguda néo indicam que deva ser esperado qualquer risco de intoxicacéo aguda ap6s uma aplicacéo unica
de uma superdose (ou aplicacéo de creme em &rea extensa sob condi¢des favoraveis de absor¢do) ou ingestéo inadvertida do produto.

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

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0112
Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
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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 PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA NO COMERCIO
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Anexo B

Histérico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificacédo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data do N° do Data de

] Assunto
expediente

expediente aprovacgéo

Itens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentagées

relacionadas

10459 —
GENERICO

Incluséo Inicial
de Texto de
Bula
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