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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
nitrato de isoconazol
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 1 bisnaga de 40 g com 10mg/g + 7 aplicadores.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

nitrato de 1SOCONAZOL.....cveiiieieiiiit et 10 mg

EXCIPICTIEE ISP vvvrevrerieeririetiereeteeste et eteereesteereesaeeesesseesseseeseenseeseenns lg

Excipientes: vaselina liquida, propilenoglicol, cera emulsionante, edetato dissodico, polissorbato 60, parabenos e
fenoxietanol e agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O nitrato de isoconazol ¢ indicado para o tratamento de infec¢des fingicas da vagina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Diversos estudos investigaram a eficacia do isoconazol no tratamento de infecgdes vaginais fungicas. A taxa
média de cura micoldgica (avaliagdo 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 aplica¢do uma vez ao dia) foi mais de 90%.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O nitrato de isoconazol ¢ um antimicdtico com efeito sobre dermatofitos, leveduras, fungos levuliformes e
bolores.

Farmacocinética

O tratamento de micoses vaginais com nitrato de isoconazol ¢ uma terapia local e, por isso, ndo depende de
niveis eficazes de isoconazol no plasma.

- Absor¢édo

Apos uma unica aplicacdo vaginal do creme contendo nitrato de isoconazol marcado com radioisétopo, verificou-
se que o principio ativo foi absorvido em quantidade inferior a 10% da dose aplicada.

- Distribuigao

Com a administra¢do vaginal do creme, forma-se um deposito de nitrato de isoconazol. O nitrato de isoconazol
reveste a parede vaginal; uma parte do nitrato de isoconazol dissolve-se na secreg¢do vaginal e penetra no epitélio
vaginal. No epitélio e na secre¢do, a concentragdo do antimicdtico, visivelmente acima das concentragdes minimas
inibitoria e biocida determinadas in vitro, ¢ mantida por varios dias.

- Metabolismo/Biotransformacgao

O nitrato de isoconazol absorvido ¢ completamente metabolizado pelo organismo humano. Apé6s administragdo
intravenosa o acido 2,4-dicloromandélico e o acido 2-(2,6- diclorobenziloxi)-2-(2,4-diclorofenil)-acético foram
caracterizados como os principais metabolitos, em quantidade, presentes na urina.

- Eliminagdo/Excregdo

Apbs administragdo intravenosa de nitrato de isoconazol marcado com 3H, um tergo dos metabolitos com o
radioisotopo foi excretado com a urina e os outros dois ter¢os foram excretados com as fezes, sendo que 75% da
dose administrada foram excretadas nas primeiras 24 horas.

Dados pré-clinicos de seguranca

Os dados ndo clinicos revelam que ndo hé riscos especiais para os seres humanos com base em estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e toxicidade para a
reprodugdo.

Genotoxicidade e carcinogenicidade
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Nao foram conduzidos estudos de carcinogenicidade in vivo. De acordo com o conhecimento disponivel até o
momento, ndo ha evidencia de potencial carcinogénico do isoconazol a partir dos resultados de testes de
mutagenicidade, estudos de toxicidade de doses repetidas, estrutura quimica e mecanismo de agao.

Tolerincia local e potencial de sensibilizacio de contato

De acordo com os resultados de estudos de tolerancia na pele e membranas da mucosa, ndo sdo esperadas reagdes
de irritacdo local significativas nas condigdes terapéuticas. Os resultados obtidos em olhos de coelho demonstram
que deve ser esperada irritacdo da conjuntiva apds contaminag¢ao inadvertida dos olhos.

4. CONTRAINDICACOES
O nitrato de isoconazol é contraindicado no caso de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do
produto.

Categoria de risco na gravidez: B
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para o tratamento da regido genital externa ou para tratamento profilatico simultaneo do parceiro, recomenda-se o
uso de nitrato de isoconazol creme.

O uso de ducha vaginal deve ser evitado durante o tratamento e na semana subsequente ao seu término.

Para evitar reinfec¢@o, ¢ aconselhdvel usar roupas intimas de algoddo, as quais devem ser trocadas e fervidas
diariamente, assim como as toalhas de banho e demais roupas que entrem em contato com a regido genital.

Gravidez, lactacao e fertilidade

- Gravidez

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

Em caso de gravidez, a paciente devera ser informada que para a administracdo de nitrato de isoconazol creme, o
aplicador deve ser usado com cuidado (vide “Instrucdes de uso™).

- Lactacao
Nao se sabe se o nitrato de isoconazol ¢ excretado no leite materno. O risco de exposicdo para o lactente ndo pode
ser excluido.

- Fertilidade
Dados pré-clinicos ndo indicam risco para a fertilidade.

Efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas
O nitrato de isoconazol ndo interfere na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Categoria de risco na gravidez: B
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram conduzidos estudos de interagdo medicamentosa.

O tratamento concomitante com nitrato de isoconazol intravaginal e anticoagulantes do tipo cumarina (por
exemplo, varfarina) pode levar a niveis plasmaticos aumentados do anticoagulante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacdo
impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas
Creme vaginal, macio, homogéneo, branco ¢ isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso vaginal

Tratamento de 7 dias

Introduzir uma dose diaria de nitrato de isoconazol durante 7 dias consecutivos, profundamente na vagina, com
auxilio do aplicador.

Instrucées de uso

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

- Uso do aplicador descartavel:

sremova a tampa da bisnaga e encaixe o aplicador na bisnaga;

*puxe o émbolo do aplicador;

saperte suavemente a bisnaga para encher o aplicador com o creme;

sremova o aplicador da bisnaga e tampe-a;

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

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas observadas, mais frequentemente, nos estudos clinicos, com as formulagdes de nitrato de
isoconazol incluiram: irrita¢do, ardor e prurido no local da aplicag@o.

Lista tabulada de reacées adversas

A frequéncia das reagdes adversas observadas nos estudos clinicos e citadas na tabela a seguir sdo definidas de
acordo com a convencdo de frequéncia MedDRA: comum (>1/100 a <1/10); incomum (>1/1.000 a <1/100); raro
(>1/10.000 a <1/1.000); frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis). As reagdes adversas identificadas apenas durante a poés-comercializacdo, e para as quais a frequéncia
ndo pode ser estimada, estdo descritas na lista abaixo como “frequéncia desconhecida”.

Classificaciio por Frequéncia de eventos relatados e observados | Identificado
Sistema Corporeo nos estudos clinicos durante a poés-
comercializaciao de
nitrato de isoconazol creme para indicacées | nitrato de

vaginais isoconazol para
indicacdes vaginais
Comum Incomum Rara Frequéncia
desconhecida
Disturbios nauseas
gastrointestinais
Disturbios gerais e ardor no eczema no vesiculas no local
reacgoes no local local da local da da
da administracdo aplicacdo, aplicagdo aplicagdo
prurido no
local da
aplicagdo e
irritacdo no
local da
aplicagdo
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Disturbios no tontura

sistema nervoso cefaleia

Distarbios no corrimento dor vulvovaginal,

sistema vaginal inchago

reprodutivo e vulvovaginal e

mamas eritema
vulvovaginal

Distarbios no hipersensibilidade

sistema imune no local da
aplicagdo

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em VigilAncia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Resultados de estudos de toxicidade aguda ndo indicam que deva ser esperado qualquer risco de intoxicagdo aguda
ap6s uma aplicagdo unica de uma superdose (ou aplicagdo de creme em area extensa sob condi¢des favoraveis de
absor¢do) ou ingestdo inadvertida do produto.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0292
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n°10.446

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP
CNPIJ: 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Comercializado por:
Eurofarma Laboratorios S. A.
Sao Paulo — SP

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B
Historico de alteracido da bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacio que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Nimero do Assunto Data do Numero do | Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovacio (VP/VPS)| relacionadas
10452 —
GENERICO-
30/10/2017 | ----- Notificagdo I - IDENTIFICACAO DO VPS Creme vaginal
de Alteragdo | = —----- | cemeee | e | e MEDICAMENTO 10 mg/g
de Texto de
Bula—RDC
60/12
ACTCS
S(ﬁ?ggi%; 5- ADVERTENCIAS E _
Alteraggo de | e | o | | PRECAUCOES VPS Creme vaginal
21/09/2017 | 2003360/17-5 Texto de Bula — 6- INTERACOES 10 mg/g
RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS
9- REACOES ADVERSAS
III- DIZERES LEGAIS
GEll\(I)Igf{gl 60 Todos os itens foram alterados para
Incluséo Inicial adequagdo a Bula Padrio de Gyno- Creme vaginal
20/07/2016 | 2101421/16-3 | 7 " 7 T eeem | e | e | e Icaden® (Bayer S.A), publicada no VPS
de Texto de i . ) 10 mg/g
Bula— RDC Bulario Eletronico da Anvisa em
60/12 26/06/2014.




