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| - 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

COMPOSIGAO

Cada grama do creme dermatolégico contém:
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*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 agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O nitrato de isoconazol, é indicado para o tratamento de infeccdes superficiais na pele provocadas por
fungos, leveduras e bolores (estas infeccGes 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 antimicotico 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 formula (composicdo do
medicamento).

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

Adverténcias e Precaucfes
O nitrato de isoconazol ndo deve entrar em contato com os olhos, se vocé o utilizar no rosto. Caso ocorra
tal contato, lave imediatamente os olhos com bastante 4gua corrente ou com soro fisioldgico.

Para o sucesso do tratamento, é necessario adotar medidas higiénicas regulares. Seu médico podera
orienté-lo. Para evitar infecgdes repetidas, é recomendavel que vocé troque e limpe diariamente as toalhas
e as roupas intimas, que devem ser preferencialmente de algodéo.

No caso de infecgOes na regido entre os dedos das médos ou dos pés, é aconselhavel que vocé mantenha
uma tira de gaze (atadura) no local afetado. 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 espagos entre os dedos apds o banho. VVocé também deve trocar as meias diariamente.
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 dos
componentes petrolato liquido e petrolato amarelo causarem 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 malformacéo no feto em seres humanos.

Né&o ha conhecimento sobre a excrecdo de nitrato de isoconazol no leite materno. Desta forma, um risco
de exposicdo para o lactente (bebé, crianga que esta sendo amamentado/a) nao pode ser excluido.

Caso voceé esteja amamentando, evite aplicar nitrato de isoconazol nos mamilos, para prevenir a ingestdo
do produto por lactentes (bebé, crianca que estad sendo amamentado/a).

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



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

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

Uso em idosos
Né&o foram realizadas investigacdes especiais em individuos idosos.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas
N&o foram realizadas investigacdes especiais sobre a influéncia donitrato de isoconazol na habilidade em
dirigir ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas
Estudos de interacdo ndo foram realizados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 MEDICAMENTQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o 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, na cor branca, 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?

Via dermatoldgica (uso na pele).

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

N&o use uma quantidade deste produto maior do que a recomendada pelo médico, pois vocé podera ter
reacOes desagradaveis no local de aplicacao.

Como regra geral para infecges flngicas (infeccGes causadas por fungos), vocé deve manter o tratamento
no local afetado (topicamente na pele doente) por um periodo de 2 a 3 semanas, € até por 4 semanas em
infeccOes resistentes ao tratamento (particularmente infecgBes na regido entre os dedos das méos ou dos
pés). Periodos de tratamento mais prolongados tambhém séo possiveis.

O tratamento ndo deve ser interrompido assim que os sintomas diminuirem, pois eles podem voltar. Por
isso, para evitar recorréncia (repeticdo) da doenca, o tratamento deve ser continuado por, pelo menos, 2
semanas apoés a cura clinica (desaparecimento dos sintomas percebidos pelo paciente).

Se vocé usar nitrato de isoconazol de forma correta, os sintomas devem melhorar durante o tratamento e
permanecer ausentes apds o término 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 hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacdo e
gueimacdo no local da aplicacéo.

ReacBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ressecamento e coceira (prurido) no local da aplicacdo; inflamacdo da pele com a liberagdo de um liquido
claro (eczema exsudativo); aparecimento de pequenas bolhas cheias de liquido (disidrose); dermatite de
contato (irritacdo da pele com inflamagéo ou edema (inchaco).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago e
rachadura (fissura) no local da aplicacéo.

Reacoes de frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): vermelhiddo
(eritema) e formacéo de bolhas (vesiculas) no local da aplicacdo; reagdo alérgica na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & 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 (um tipo de estudo cientifico) indicaram que ndo é esperado
qualquer risco de intoxica¢do aguda ap6s uma Unica aplicacdo na pele de uma superdose (aplicagdo de
grande quantidade do medicamento sobre uma area grande da pele em condic¢Ges favoraveis de absor¢ao)
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 orientacdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica
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