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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
nitrato de isoconazol
Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Creme de 10 mg/g. Embalagem contendo uma bisnaga com 20 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatoloégico contém:

NILrato de 1SOCONAZOI........iiieiiieiieieieee ettt et sttt et e st et e et e st e et e s e eseesseenneseeensesseenses 10,0 mg
RS 16111 o Rkl IR o T USRS 1,0g
*Cada 10 mg de nitrato de isoconazol corresponde a 8,68 mg de isoconazol.

**cera auto emulsionante ndo idnica, oleato de decila, petrolato liquido, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, simeticona e dgua purificada.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O nitrato de isoconazol ¢ indicado para o tratamento de infecgdes superficiais na pele provocadas por
fungos, leveduras e bolores (estas infecgdes sdo também conhecidas como micoses). Também ¢ indicado
em eritrasma, doenga de pele causada por uma bactéria especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O nitrato de isoconazol ¢ um antimicético eficaz contra fungos, leveduras e bolores que provocam
micoses na pele. Também apresenta eficacia contra o agente causador do eritrasma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar nitrato de isoconazol no caso de ter hipersensibilidade (sensibilidade excessiva que
causa alergia) ao nitrato de isoconazol ou a qualquer componente da foérmula (composicdo do
medicamento).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

O nitrato de isoconazol ndo deve entrar em contato com os olhos, se vocé o utilizar na face. Caso ocorra
tal contato, lave imediatamente os olhos com bastante 4gua ou com soro fisiologico.

No caso de infecgdes na regido entre os dedos das maos ou dos pés, ¢ aconselhavel que vocé

mantenha uma tira de gaze (atadura) com nitrato de isoconazol creme no local afetado.

Para evitar nova infeccdo, € recomendavel que vocé troque e limpe diariamente as toalhas e as roupas
intimas, que devem ser preferencialmente de algodao.

Mantenha limpo o local afetado. Em caso de pé de atleta (também conhecido como frieira, doenga da pele
localizada entre os dedos dos pés), vocé deve secar cuidadosamente os espacos entre os dedos apos o
banho. Vocé também deve trocar as meias diariamente.

E necessério adotar medidas higiénicas regulares, seu médico podera orienta-lo.

Se nitrato de isoconazol creme for aplicado na regido genital, a efetividade de preservativos de latex,
como por exemplo camisinhas e diafragmas, pode ser diminuida devido a possibilidade do componente
petrolato liquido causar danos nesses preservativos.

Gravidez e amamentacao

A experiéncia com o uso de medicamentos que contém nitrato de isoconazol, durante a gravidez, ndo
indica risco de ocorréncia de malformacao no feto em seres humanos.

Nao ha conhecimento sobre a excrecao de nitrato de isoconazol no leite materno, desta forma, um risco de
exposicdo para o lactente ndo pode ser excluido.

Caso vocé esteja amamentando, deve evitar aplicar nitrato de isoconazol nos seios para prevenir a
ingestdo do produto por lactentes.



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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacfio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Fertilidade
Dados pré-clinicos nao indicaram nenhum risco na fertilidade.

Uso em idosos
Nao foram realizadas investigagdes especiais em individuos idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas
O nitrato de isoconazol ndo tem influéncia na habilidade em dirigir ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas
Estudos de interacdo ndo foram realizados.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
O nitrato de isoconazol apresenta-se na forma de creme homogéneo branco, isento de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso dermatologico

Vocé deve aplicar nitrato de isoconazol uma vez por dia nas areas afetadas da pele, a menos que seu
médico recomende outra frequéncia de uso.

Nao use uma dose deste produto maior do que a recomendada pelo médico, pois vocé podera ter reagdes
desagradaveis no local de aplicagdo.

Como regra geral para infecgdes fungicas (infecgdes causadas por fungos), vocé deve manter a terapia no
local afetado (topica), por um periodo de 2 a 3 semanas, e até por 4 semanas em infec¢des resistentes ao
tratamento (particularmente infecgdes na regido entre os dedos das maos ou dos pés). Periodos de
tratamento mais prolongados também sdo possiveis.

Para evitar recorréncia (repeti¢do da doenga), o tratamento deve ser continuado por, pelo menos, 2
semanas apos a cura clinica.

Se vocé usar nitrato de isoconazol de forma correta, os sintomas devem melhorar durante o tratamento e
permanecer ausentes apds a conclusdo do tratamento. Se os sintomas persistirem ou voltarem a ocorrer,
entre em contato com seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar uma dose, ndo aumente a quantidade de nitrato de isoconazol para

compensar uma dose esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, o nitrato de isoconazol pode provocar reagdes adversas em alguns
pacientes. Dentre elas:

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo e
queimacao no local da aplicagdo.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ressecamento e coceira (prurido) no local da aplicagdo; eczema umido (eczema exsudativo), aparecimento
de pequenas bolhas cheias de liquido (disidrose), irritagdo da pele com inflamagao ou edema (dermatite
de contato).

Reagdes raras (ocorre, entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco e
fissura no local da aplicagio.

Reagdes de frequéncia desconhecidas: vermelhidao (eritema) e formacao de bolhas (vesiculas) no local da
aplicacdo; reagdo alérgica na pele.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Resultados de estudos de toxicidade aguda indicaram que ndo ¢ esperado qualquer risco de intoxicagdo
aguda apds uma unica aplicac@o na pele de uma superdose (aplicag@o sobre uma area extensa da pele sob
condigdes favoraveis de absor¢do) ou apds uma ingestdo oral inadvertida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula
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