INitrafo de Miconazol

Posologia
Ndo inferrompa as aplicacdes durante o periodo menstrual.

Veja as instrucdes de uso do aplicador a seguir:

Retire a tampa da bisnaga e perfure o lacre da bisnaga, infroduzindo o pino perfurante da tampa.

Adapte o aplicador ao bico da bisnaga.

Aperte a base da bisnaga com os dedos, de maneira a forgar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o espaco
vazio, com cuidado para que o creme ndo extravase o émbolo.

Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga.

Introduza delicadamente o aplicador na vagina, o mais profundamente possivel, e empurre o émbolo para dentro, até esvaziar o
aplicador.

A aplicacdo faz-se com maior facilidade estando a paciente deitada de costas, com as pernas dobradas.

Quando utilizado seguindo as instrucdes, o aplicador cheio contém a dose adequada (5g de creme), considerando ainda o
residuo que permaneceu no aplicador.

Utilizar um aplicador completamente preenchido com aproximadamente 5g, inserido o mais profundamente possivel na vagina,
uma vez ao dia, ao deitar, durante 14 dias consecutivos.

Nd&o deve ser utilizado mais de 5g (1 aplicador preenchido) por dia.

Aerossol

A aplicacdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplique a quantidade recomendada diretamente
sobre a regido atingida. Ao aplicar Nitrato de Miconazol, espalhe-o por uma regido um pouco maior do que a afetada. Se a drea
atingida ndo for &s mdos, lave-as cuidadosamente apds a aplicacdo. E recomenddvel a troca frequente das roupas que ficam
em confato com a drea infectada, a fim de evitar a reinfeccdo.

Nitrato de Miconazol ndo mancha a pele e nem a roupa.

Agite o frasco do aerossol antes de utilizar, proteja os olhos e evite inalar o produto. Ndo guardar préximo a chama ou calor. A
embalagem ndo deve ser queimada, furada, nem incinerada.

Aplicar uma quantidade suficiente de Nitrato de Miconazol para cobrir a drea afetada, duas vezes ao dia. Geralmente duas
semanas de tratamento sdo suficientes. Pacientes com infeccdes nos pés devem ser tratados em média 3 semanas (conforme

trabalhos cientificos) a quatro semanas para prevenir recorréncia. Rever o diagndstico se ndo observar melhora.

Creme dermatoldgico / P6 topico

Indicagoes do produto

Creme vaginal
Este medicamento é destinado ao fratamento de infeccdes vulvovaginais e perianais produzidas por Candida.

Aerossol / Creme dermatoldgico / P6 tépico

No fratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris, Tinea corporis € onicomicoses causadas pelo Trychophyton,
Epidermophyton e Microsporum; candidiase cuténea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade ao nitrato de miconazol ou cos excipientes da formulacdo.

Exclusivo Creme vaginal

Durante as primeiras semanas da gravidez e durante a amamentagdo, o uso de qualquer medicacdo deve ser feito sob
orientacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

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

Exclusivo Creme dermatoldgico / P6 tépico
N&o deve ser utilizado na regido dos olhos.

Efeitos Colaterais
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estdo demonstrados abaixo. Um total de 537 mulheres com candidiase microbiologicamente confirmada e sinfomas (prurido
vulvovaginal, ardéncia/irritacdo); ou sinais de eritema vulvar, edema, escoriagdes; erifema vaginal ou edema foram tratados com
Nitrato de Miconazol intravaginal. As pacientes foram randomicamente agrupadas para o tratamento com uma cdpsula de
1200mg em dose Unica ou 7 dias de aplicacdo de creme vaginal a 2% de Nitrato de Miconazol. NGo houve controle com
placebo. A seguranca foi auto-avaliada diariamente com um cartdo de eventos. Na tabela estdo incluidos os eventos relatados
por 5% das pacientes em cada grupo de fratamento.Evento adversoNitrato de Miconazol creme 2% 7 diasNifrato de Miconazol
cdpsula 1.200mg(N=265), %(N=272), %Todos os eventos adversosé470DistUrbios do sistema nervosoCefaléia18,917,6Distlrbios
urindrrios e renaisinfeccdo do trato urindrio ndo especificada---5,1DistUrbios da mama e sistema reprodutivoPrurido genitall
feminino26,819,1Sensacdo de ardéncia genital23,826,1Irritacdo vaginall5,520,2Corrimento vaginal4,510,3Dados de pds-
comercializacdoAs reacdes adversas obtidas através de relatos espontdneos durante o periodo de pds-comercializacdo mundial
com Nitrato de Miconazol enconfram-se abaixo, segundo o critério a seguir.As reacdes adversas estdo ordenadas por frequéncia,
usando a seguinte convengdo:Frequéncia das Reacdes Adversas> 1/10 (> 10%)Muito comum> 1/100e < 1/10 (> 1% e <
10%)Comum (frequente)> 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%)Incomum (infrequente)> 1/10.000 e < 1.000 (> 0,01% e < 0,1%)Rara<
1/10.000 (< 0,01%)Muito raraAs frequéncias observadas abaixo refletem as taxas de reagdes adversas relatadas espontaneamente
e ndo representam a estimativa mais precisa da incidéncia que poderia ser obtida em estudos clinicos ou
epidemioldgicos.Relatos de eventos adversos pds-comercializacdoDistUrbios do sistema imuneReacdo muito rara (ocorre em
menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): condicdes alérgicas incluindo andfildticas e anafilactéides e
edema angioneurdtico.DistUrbios do tecido subcuténeo e peleReacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento): urticdria, prurido e erupcdo cuténea.DistUrbios da mama e sistema reprodutivoReacdo muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor pélvica (cdlica), sensacdo de ardéncia genital,
prurido genital feminino, irritac&o vaginal, corrimento vaginal (vaginite).DistUrbios gerais e do local de aplicacdoReacdo muito
rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes no local de aplicagdo.Em casos de
eventos adversos, nofifique ao Sistema de Notificacdes em Vigil@ncia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.Aerossol / Creme
dermatolégico / P topicoNitrato de Miconazol é geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritacdo ou sensacdo de
queimacgdo associados com a utilizacdo de miconazol.Como ocorre com todas as subst@ncias de uso cutdneo, pode ocorrer uma
reacdo alérgica ao miconazol ou a qualguer um dos componentes da féormula.Em casos de eventos adversos, notifique ao
Sistema de Nofificacdes em Vigil@dncia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hoftsite/notivisa/index.ntm, ou para
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