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AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Geralmente uma aplicagao diaria (um aplicador cheio) durante 14
dias é suficiente. Em casos mais graves quantidades maiores (dois aplicadores
cheios) poderéo ser necessarias, dependendo da duracéo do tratamento, da
resposta clinica e laboratorial. As aplicagdes ndo deverdo ser interrompidas
durante o periodo menstrual. Nas afecgdes recidivantes, nos casos de suspeita
de foco de candidiase nas porcdes terminais do aparelho digestivo,
rec%menda se o uso oral associado de Canditrat® suspensao oral para evitar
recidivas

ADVERTENCIAS: O PRODUTO NAO DEVE SER USADO PARA
TRATAMENTO ORAL, TOPICO OU EM INFECCOES OFTALMICAS. CASO
OCORRA IRRITAQAO OU HIPERSENSIBILIDADE AO CANDITRAT®_O
TRATAMENTO DEVE SER SUSPENSO. E RECOMENDADO A UTILIZACAO
DE ESFREGACO COM KOH, CULTURAS OU OUTROS MEIOS PARA
CONFIRMAR O DIAGNOSTICO DE CANDIDIASE VAGINAL E PARA
AFASTAR INFECCOES CAUSADAS POR OUTROS PATOGENOS.

TESTE DE LABORATORIO: NO CASO DE AUSENCIA DE RESPOSTA AO
TRATAMENTO OS METODOS ACIMA MENCIONADOS DEVEM SER
REPETIDOS, N . -
CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DANOS A FERTILIDADE: NAO
FORAM REALIZADOS ESTUDOS A LONGO PRAZO EM ANIMAIS PARA
AVALIAR O POTENCIAL CARCINOGENICO DA NISTATINA, NEM ESTUDOS
PARA DETERMINAR SEU EFEITO MUTAGENICO DA FERTILIDADE EM
ANIMAIS MACHOS E FEMEAS.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: A nistatina creme vaginal s6 deve
ser prescrita pelo médico que estabelecera se os beneficios para a mae
justificam o potencial risco para o feto.

Categoria derisco nagravidez: Categoria C.

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Nao ha recomendacdes
especiais para pacientes idosos.

Interagcbes medicamentosas: A interagdo com outros medicamentos é
desconhecida. 3
REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: CANDITRAT® E BEM
TOLERADO MESMO EM TERAPIA PROLONGADA. FORAM RELATADOS
CASOS DE IRRITACAO E SENSIBILIDADE (INCLUINDO: SENSACAO DE
QUEIMAGAO E PRURIDO).

Superdose: Nao ha informagdes conhecidas a respeito de superdose.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
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Canditrat® FEUTS
nistatina "

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Creme vaginal 25.000Ul/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 60g + aplicador.

USOADULTO
USOINTRAVAGINAL

COMPOSICAO

Cada 4g do creme vaginal contém:
nistatina...
EXC|p|enteq. p.. 49
Excipientes: propilenoglicol, trolamina, esséncia azema, metilparabeno,
propilparabeno, pollssorbato alcool cetoestearlI|co/po||ssorbato 60 e agua de
osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio do medicamento: Canditrat® age no combate de fungos sensiveis a este
medicamento, Cand/da albicans (monilia ou sapinho) e outros da mesma
espécie. Canditrat® liga-se aos fungos sensiveis, altera a sua célula e promove
asuadestruicéo.

Indicacdes do medicamento: Canditrat® ¢ indicado para o tratamento de
candidiase vaginal (moniliase).

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: CANDITRAT® E CONTRAINDICADO EM
PACIENTESALERGICOS AOS COMPONENTES DAFORMULA.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: VOCE NAO DEVE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO NA BOCA, TOPICO (USO EXTERNO)
OUEMINFECGOES OFTALMICAS.

NAO UTILIZE CANDITRAT® SE OCORRER
HIPERSENSIBILIDADE AO TRATAMENTO.

Interagdes medicamentosas: A interacdo com outros medicamentos é
desconhecida.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Se vocé estiver gravida, podera
utilizar Canditrat® apenas apdés a prescricdo do médico, pois ele que
estabelecera se os beneficios para a mae justificam o potencial risco para o feto.
Quando indicado pelo seu médico, vocé podera utilizar este medicamento
durante a gravidez e devera tomar cuidado no sentindo de evitar pressédo
excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob
orientagcao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de

algum outro medicamento.
Modo de uso: Siga as instrugdes de uso conforme ilustragéo abaixo.
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1) Remova a tampa e perfure completamente o lacre da bisnaga utilizando o
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lado externo da tampa. 2) Adapte o aplicador ao bico da bisnaga. 3) Puxe o
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émbolo até o final do curso e em seguida aperte delicadamente a base da
bisnaga de maneira a forgar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo
0 espago vazio do mesmo, com cuidado para que o creme ndo extravase o
émbolo. 4) Desencaixe o aplicador e tampe a bisnaga imediatamente. 5) Para
aplicar o produto a paciente deve deitar-se de costas e o aplicador deve ser
introduzido na vagina suavemente sem causar desconforto. Em seguida,
empurrar lentamente o émbolo com o dedo indicador até o final de seu curso,
depositando assim todo o creme na vagina. 6) Apds a aplicagdo o aplicador
deve ser lavado cuidadosamente em agua corrente morna, ndo havendo
necessidade de ser esterilizado. Para limpeza do aplicador ndo use agua
fervente.

Durante a gestacéo deve-se tomar precaugdo no sentido de evitar pressao
excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Precaucoes Higiénicas: A fim de afastar a possibilidade de reinfecg¢do, vocé
deve manter rigorosa higiene pessoal. As mdos devem ser cuidadosamente
lavadas antes de se aplicar o medicamento. Além das medidas higiénicas
habituais, as seguintes precaucdes sdo de grande vantagem para prevenir
reinfeccdo: 1) Apds cada micgdo, enxugar a vulva, sem esfregar o papel
higiénico. 2)Af|m de evitar uma possivel propagagéo de germes do reto ao trato
genital, apos defecag@o, cuidar que o material possivelmente infectado n&o
entre em contato com a genitalia. 3) Toalhas e lengdis, assim como a roupa
intima devem ser mudados diariamente e lavados com detergente. 4) Enquanto
persistir ainfecgao, existe a possibilidade de transmissao a outras pessoas.
Aspecto fisico: Creme homogéneo de cor amarela.

Caracteristicas Organolépticas: Creme homogéneo de cor amarela com odor
de alfazema.

Posologia: VVocé deve manter o tratamento pelo prazo recomendado pelo seu
médico.

Geralmente uma aplicagao diaria (um aplicador cheio) durante 14 dias é
suficiente. Em casos mais graves quantidades maiores (dois aplicadores
cheios) poderdo ser necessarias, dependendo da duragdo do tratamento, da
resposta clinica e laboratorial. As aplicagdes ndo deverdo ser interrompidas
durante o periodo menstrual.

Nas reinfecgdes e nos casos de suspeita de foco de candidiase nas porcdes
terminais do aparelho digestivo, o médico podera recomendar o uso oral
associado de Canditrat® suspens&o oral.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagédo (VIDE
CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: O PRODUTO E PRATICAMENTE ATOXICO,
POREM SE VOCE APRESENTAR IRRITACAO SEU MEDICO DEVERA SER
INFORMADO. A NISTATINA E BEM TOLERADA MESMO EM TERAPIA
PROLONGADA. VOCE PODERA APRESENTAR_IRRITAGAO E
SENSIBILIDADE, INCLUINDO: SENSACAO DE QUEIMAGAO E COCEIRA.
Conduta em caso de superdose: Ndo ha informagdes conhecidas a respeito
de superdose.

Cuidados de conservagdao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A 30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:
Propriedades Farmacodinamicas: A nistatina & um antibiotico antifungico

poliénico, obtido a partir do Streptomyces noursei.

O mecanismo de acdo da nistatina se da através de ligagdo aos esteroides
existentes na membrana celular dos fungos susceptiveis, com resultante
alteracdo na permeabilidade da membrana celular e consequente
extravasamento do conteudo cnoplasmatlco A nistatina ndo apresenta
atividade contra bactérias, protozoarios ou virus.

Propriedades Farmacocinéticas: Canditrat® (nistatina) ndo ¢ absorvido
através da pele e das mucosas integras.

Resultados de eficacia: A nistatina tem agéo fungistatica e fungicida in vitro
contra uma grande variedade de leveduras e fungos leveduriformes, incluindo
Candida albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. guilliermondi, C.
pseudotropicalis, C. krusei, Torulopsis glabrata, Tricophyton rubrum, T.
mentagrophytes.

Em subculturas de repeticdo com niveis crescentes de nistatina, a Candida
albicans ndo desenvolve resisténcia a nistatina. Geralmente a resisténcia a
nistatina ndo se desenvolve durante o tratamento.

:ndicagée)s: Canditrat® é indicado para o tratamento de candidiase vaginal
moniliase).

CONTRAINDICAGCOES: CANDITRAT® E CONTRAINDICADO NOS
PACIENTES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM
DOS COMPONENTES CONTIDOS NAFORMULA.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto:
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1) Apds remocdo da tampa da bisnaga, a paciente deve perfurar
completamente o lacre da bisnaga utilizando a parte pontiaguda da tampa. 2) O
aplicador deve ser adaptado no bico da bisnaga. 3) A paciente deve puxar o
émbolo do aplicador até o final do curso e em seguida apertar delicadamente a
base da bisnaga de maneira a forgar a entrada do creme no aplicador,
preenchendo todo o espago vazio do mesmo, com cuidado para que o creme
néo extravase o émbolo. 4) A paciente deve desencaixar o aplicador e tampar a
bisnaga imediatamente. 5) Para aplicar o produto, a paciente deve deitar-se de
costas e o aplicador deve ser introduzido na vagina suavemente, sem causar
desconforto. Em seguida, empurrar o @mbolo com o dedo indicador até o final
de seu curso, depositando assim todo o creme na vagina. 6) Apds a aplicacéo, o
aplicador deve ser lavado cuidadosamente em agua corrente morna, nao
havendo necessidade de ser esterilizado. Para limpeza do aplicador, ndo use
aguafervendo.

Durante a gestagcdo deve-se tomar precaugéo no sentido de evitar presséo
excessiva do aplicador contra o colo uterino.

Precaugdes higiénicas: A fim de afastar a possibilidade de reinfecgéo, as
pacientes devem ser orientadas a observar rigorosa higiene pessoal. As maos
devem ser cuidadosamente lavadas antes de aplicar o medicamento. Além das
medidas higiénicas habituais, as seguintes precaugdes s@o de grande
vantagem para prevenir reinfecgdo: 1) Apds cada micgéo, a vulva deve ser
enxuta, sem friccionar o papel higiénico. 2) A fim de evitar uma possivel
propagacgao de germes do reto ao trato genital, apds defecacéo, cuidar que o
material possivelmente infectado ndo entre em contato com a genitalia. 3)
Toalhas e lengdis, assim como a roupa intima devem ser mudados diariamente
e lavados com detergente. 4) Enquanto persistir a infeccdo, existe a
possibilidade de propagacgéo a outras pessoas.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
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