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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

nitrato de fenticonazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
Creme vaginal

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Creme vaginal, 0,02 g/g. Embalagem com 1 bisnaga contendo 40 g + 7 aplicadores descartaveis de 5 g cada.
USO VAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada 100 g de creme vaginal contém:
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*Equivalente a 1,757 g de fenticonazol

**Excipientes: propilenoglicol, edetato dissodico, metilparabeno, propilparabeno, alcool cetoestearilico, polissorbato 60, miristato
de isopropila, petrolato liquido, alcool lanolina, alcool oleilico e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O nitrato de fenticonazol € indicado para o tratamento de candidiase da mucosa vaginal (vulvovaginite, vaginite e leucorreia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo prospectivo ndo comparativo foi realizado para avaliar a eficécia e tolerabilidade do fenticonazol no tratamento da vulvovaginite
por Candida albicans. Nesse estudo 46 mulheres entre 19 e 60 anos com diagnostico clinico e micologico de candidiase foram
submetidas ao tratamento com fenticonazol creme vaginal a 2% na dose de 5 g/dia por 7 noites consecutivas. A eficacia foi avaliada
clinica e micologicamente, apds 10 a 14 dias do tratamento (visita 1) e ap6s 30 a 44 dias (visita houve reducdo estatisticamente
significativa da intensidade dos sinais e sintomas: ardor, leucorreia, prurido, hiperemia, edema, descamagao do epitélio; assim como
também houve reducao significativa das pacientes com exame micoldgico positivo, demonstrando a eficacia do tratamento.

Apenas 6,5% das pacientes relataram a ocorréncia de eventos adversos, sendo eles: sangramento vaginal discreto (2 pacientes) e prurido
(1 paciente).

Em um estudo duplo cego, foi avaliado comparativamente o tratamento da candidiase vaginal com fenticonazol creme vaginal ou com
clotrimazol creme vaginal com duracdo de tratamento de 7 dias. Das 54 pacientes avaliadas ap6s o término do estudo, 95% apresentaram
regressdo dos sintomas com boa tolerancia, ndo havendo registro de ocorréncia de eventos adversos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica:
O nitrato de fenticonazol ¢ um antimicotico de amplo espectro.

In vitro

Alta atividade fungistatica e fungicida em dermatofitos (todas as espécies de Trichophyton, Microsporum e Epidermophyton), em
Candida albicans e outros agentes micoticos causadores de infecgdes da pele e mucosa.
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In vivo

Cura em 7 dias de micoses cutineas causadas por Candida e dermatofitos em cobaias. O nitrato de fenticonazol também tem atividade
antibacteriana contra microrganismos Gram-positivos.

Mecanismo de agdo: inibicdo da oxidase do citocromo P450 da célula fingica, inibindo a formacdo de ergosterol e alterando a
permeabilidade da membrana. O fenticonazol causa desintegragdo da estrutura de mitocondrias, lisossomos, peroxissomos e do reticulo
endoplasmatico, induzindo assim a destrui¢ao do fungo.

O nitrato de fenticonazol também tem se mostrado ativo, tanto in vivo como in vitro em Trichomonas vaginalis.

O inicio da agdo do fenticonazol ocorre apos cerca de 3 horas da aplicagdo vaginal, quando os niveis do medicamento no tecido vaginal
atingem niveis significativos.

Farmacocinética:

O grau de absor¢a@o do nitrato de fenticonazol tritiado (ou triciado) em humanos, medido apos aplicagdo dérmica ou vaginal foi muito
baixo. A exposi¢do maxima observada apods aplicagdo dérmica de 1,3 g de nitrato de fenticonazol, na forma de creme vaginal 2%
(correspondente a 26 mg/kg de principio ativo), sobre uma area de 400 cm?, ou 25 umol de spray 2% (correspondente a 5,4 mg/kg de
principio ativo), sobre uma éarea de 50 cm? foi, respectivamente de 1,2 pg/kg e 1,6 pg/kg. Apds administragdo vaginal de 6vulos de 200
mg ou 1000 mg a voluntérias saudaveis e pacientes com candidiase vulvovaginal, foi observada uma média de 1,34% +/- 0,82 (desvio
padrdo) e 1,81% +/- 0,57 (desvio padrdo), a exposi¢do maxima correspondente foi de 91 ng/kg e 400 pg/kg.

Levando em conta o grau da absor¢ao oral em ratos e caes, e que 20 mg/kg/dia foi o nivel da dose sem efeito na toxicidade cronica e
nos estudos reprodutivos, pode-se observar que animais toleraram bem a administragdo repetida de quantidades de nitrato de
fenticonazol 5.000 a 10.000 vezes e 21 a 134 vezes maiores do que aquelas sistematicamente absorvidas em humanos ap6s administracao
dérmica ou vaginal, respectivamente.

A baixa absorcao sist€mica do nitrato de fenticonazol apds aplica¢do cutinea ou vaginal € confirmada pela monitorizagdo dos niveis
plasmaticos da droga durante e ao final da terapia, em pacientes tratados com espuma dérmica 2%, logao 2% ou ducha vaginal 0,2%.
Em todas as amostras analisadas, a concentrag@o plasmatica do nitrato de fenticonazol foi de 5 ng/ml.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade aos componentes do produto.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na hora da aplicagdo na lesdo ou da inser¢do intravaginal, pode ocorrer uma leve sensagdo de ardéncia que desaparece rapidamente.
Mulheres gravidas ndo devem utilizar aplicador sem orientagdo médica.

Existem relatos de que preparagdes intravaginais de fenticonazol podem danificar os contraceptivos de latex (preservativos) e, dessa
maneira, medidas contraceptivas adicionais sdo necessarias durante a aplicagao local.

Embora a absor¢ao vaginal de nitrato de fenticonazol seja muito baixa, o uso do produto durante a gravidez ndo é recomendado.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A absor¢do sistémica do nitrato de fenticonazol ¢ muito baixa, e ndo existem evidéncias na literatura de ocorréncia de interagdes
clinicamente relevantes com outros medicamentos nem outras formas de interagdo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses.

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.

Caracteristicas do produto: Creme uniforme branco a levemente amarelado, livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Creme vaginal 0,02 g/g

O creme deve ser introduzido na vagina com o aplicador cheio (5g de creme). Deve-se utilizar um aplicador por dia, que deve ser
descartado apds o uso. O creme deve ser utilizado por 7 dias consecutivos.

Para evitar uma reinfecgdo, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica.

Siga as instrugdes ilustradas nos seguintes diagramas.
Assegure-se que o aplicador esta perfeitamente limpo.

Instrugdes para o uso:
Lavar bem as maos antes e depois das aplicagdes com nitrato de fenticonazol.
Todas as aplicacdes devem ser feitas a noite, antes de deitar.
Aplicador do creme (bisnaga).
1. Fure completamente o bico da bisnaga com a parte de trds da tampa e rosqueie o aplicador na bisnaga no lugar da tampa. Aperte

a bisnaga suavemente em sua parte inferior (fundo), para que o aplicador seja preenchido. Caso haja uma certa resisténcia do
&mbolo, puxe-o delicadamente. O aplicador deve ser preenchido por completo.

el

2. Remova o aplicador da bisnaga, que deve ser fechada imediatamente com a tampa.

3. Deitada, com as pernas flexionadas e separadas, introduza delicadamente o aplicador profundamente na vagina e empurre o émbolo
completamente. Puxe o aplicador para fora sem tocar no émbolo. Depois, descartar o aplicador.

7\

7 J
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O limite méaximo diario ¢ de 1 aplicacdo.

9. REACOES ADVERSAS
Em estudos clinicos o nitrato de fenticonazol tem se demonstrado muito bem tolerado, com baixa ocorréncia de eventos adversos.
Algumas reacdes adversas podem ocorrer em casos isolados.

Reagéo rara (> 1/10.000 e <1/1.000): ardor, irritagdo e/ou prurido no local, sangramento vaginal discreto, reagdo de hipersensibilidade.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Até o momento ndo foram observados casos de superdosagem com o produto, pois nitrato de fenticonazol ¢ muito pouco absorvido,
quando usado conforme instrugdes, e repercussdes de natureza sistémica podem, portanto, ser excluidas.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
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Venda sob prescri¢io médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 10/07/2023.
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Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP
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Historico de Alteraciao da Bula

Zeurofarma

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N¢ do
expediente

Assunto

Nedo
expediente

Data do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentagdes
relacionadas

03/06/2015

0490415/15-0

10459 —
GENERICO
— Inclusdo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Nao Nao
aplicavel aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VPS

Creme vaginal
0,02 g/g

18/11/2016

2502723/16-9

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragdo

de Texto de
Bula - RDC
60/12

Nao Nao
aplicavel aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Posologia e
Modo de Usar
Dizeres Legais

VPS

Creme vaginal
0,02 g/g

23/08/2017

1785522/17-5

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

Nao Nao
aplicavel aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Adequagdo ao
vocabulario
controlado

VPS

Creme vaginal
0,02 g/g

20/04/2021

1515836/21-5

10452 -
GENERICO -
Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula —
publicagdo no
Buléario RDC
60/12

Nao Nao
aplicavel aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

9. REACOES
ADVERSAS
Dizeres legais

VPS

Creme vaginal
0,02 g/g

30/12/2022

5109361/22-3

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragdo

de Texto de
Bula - RDC
60/12

Nao Nao
aplicavel aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

VPS

Creme vaginal
0,02 g/g

Nao aplicavel

Nao aplicavel

10452 —
GENERICO
— Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

Nao Nao
aplicavel aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

2. Resultados e
Eficacia

8. Posologia e
modo de usar

Dizeres Legais

VPS

Creme Vaginal
0,02 g/g
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