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Posologia

A aplicacdo pode ser feita com o auxilio de uma haste flexivel recoberta com algoddo (Cotonete®) ou de uma gaze enrolada
no dedo indicador. Deve-se espalhar uniformemente a quantidade de gel necessdria para cobrir toda a drea da mucosa bucal
afetada.

Para candidiase oral, as préteses dentdrias devem ser retiradas & noite e escovadas com gel.

Posologia do Miconazol

Bebés de 6 a 24 meses

Aplique Y de colher de chd (1,25 mL) de gel quatro vezes ao dia apds as refeicdes. Cada dose deve ser dividida em pequenas
porcdes e o gel aplicado sobre afs) drea(s) afetada(s). O gel ndo deve ser deglutido imediatamente, mas mantido na boca o
maior tempo possivel.

Adultos e criancas com 2 anos ou mais

Aplique 2 colher de chd (2,5 mL) de gel quatro vezes ao dia apds as refeicdes. O gel ndo deve ser deglutido imediatamente, mas
mantido na boca o maior tempo possivel.

O tfratamento deve ser mantido por pelo menos uma semana apds o desaparecimento dos sinfomas. Alguns pacientes podem
necessitar um periodo mais prolongado de terapéutica.

Se o paciente se esquecer de utilizar o gel oral, ele deve aplicar a dose assim que se lembrar. Ndo se deve aplicar o dobro da
dose para compensar a dose esquecida.

Indicagoes do produto
Miconazol € indicado para o tratamento terapéutico e profilatico da candidiase da cavidade bucofaringea.

Contra Indicagoes

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ao Miconazol, aos excipientes da
formulacdo, ou a outros derivados imidazdlicos e pacientes com disfuncdo hepdtica.

Este medicamento é confraindicado para menores de 6 meses de idade ou para aqueles bebés em que o reflexo da degluticdo
ainda ndo estd suficientemente desenvolvido.

Este medicamento é contraindicado quando usado em combinacdo com os seguintes medicamentos sujeitos & metabolizacdo
pela CYP3A4:

Substancias que prolongam o intervalo QT: astemizol, bepridil, cisaprida, dofetilida, halofantrina, mizolastina, pimozida, quinidina,
sertindol e terfenadina;

Alcaloides do ergot;

Inibidores de HMG-CoA redutase (estatinas) como sinvastatina e lovastatina;

Triazolam e midazolam oral.

O uso de Miconazol em combinagdo com o seguinte fdrmaco sujeito & metabolizagdo pela CYP2C9:

Varfarina.

Efeitos Colaterais



razoavelmente associados ao uso de Miconazol, com base na avaliagdo abrangente das informagdes de eventos adversos
disponiveis. Em casos individuais, uma relagcdo causal com o Miconazol ndo pode ser estabelecida com confianca. Portanto, pelo
fato de que os estudos clinicos sGo conduzidos em condicdes amplamente variadas, as taxas de reacdes adversas observadas
nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem ser diretamente comparadas com as taxas nos estudos clinicos de outros
medicamentos e podem ndo refletir as taxas observadas na pratica clinica.

Dados de Estudos Clinicos

A seguranca de Miconazol foi avaliada em 88 pacientes adultos com candidiase oral ou micose oral que participaram de um
estudo clinico randomizado, controlado por ativo, duplo-cego e de trés estudos clinicos abertos. Esses pacientes tomaram ao
menos uma dose de Miconazol e forneceram os dados de seguranga.

As reacdes adversas relatadas por pacientes adultos tratados com Miconazol em quatro estudos clinicos sdo apresentadas a
sequir:

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)

DistUrbio do Sistema Nervoso: disgeusia (1,1%);

Disturbios Gastrintestinais: boca seca (2,3%), ndusea (4,5%), desconforto oral (3,4%), vémito (1.1%);

DistUrbios Gerais e Condi¢cdes no Local da Administracdo: sabor alterado do produto (4,5%).

A seguranca de Miconazol foi avaliada em 23 pacientes pedidtricos com candidiase oral que participaram de um estudo clinico
randomizado, controlado por ativo, aberto em pacientes pedidtricos com idade de <1 més a 10,7 anos. Esses pacientes tomaram
ao menos uma dose de Miconazol e forneceram os dados de seguranca.

As reacdes adversas relatadas por pacientes pedidtricos tratados com Miconazol em um estudo clinico aberto, randomizado,
controlado por ativo, sdo apresentadas a seguir:

Reagdo muito comum (> 1/10)

DistuUrbios gastrintestinais: ndusea (13,0%), vomito (13,0%).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Disturbios gastrintestinais: regurgitacdo (8,7%).

Experiéncia pds-comercializagcdo

Além das reacdes adversas relatadas em estudos clinicos e mencionadas anteriormente, as reacdes adversas a seguir foram
relatadas durante a experiéncia apds o inicio da comercializacdo.

As reacoes adversas sdo apresentadas por categoria de frequéncia baseadas em taxas de relatos espontdneos.
Reagdo muito rara (< 1/10.000, incluindo relatos isolados)

Disturbios do Sistema Imunoldgico: reagdes andafildticas, hipersensibilidade;
DistUrbios Respiratérios, Tordcicos e Mediastinais: bloqueio das vias aéreas;
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