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Creme dermatoldgico e solugéo topica
Uso tépico

—INN\

-

FORMA FARMACEUTICA OU APRESENTAGOES

Creme dermatolégico. Bisnaga de aluminio contendo 15 g ou

30g.

Solugao tépica. Frasco contendo 30 mL de spray.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1g de MICETAL® creme dermatologlco contém:

flutrimazol .
Excipientes*q.s.p. . g
*&lcool benzilico, cetomacrogol 1000, alc ooI cetoestearlllco
monoestearato de glicerila, adipato de diisopropila, fosfato de
sodio dibasico, fosfato de s6dio monobasico, macrogol, agua.
Cada 1 mL de MICETAL® solug&o topica contém:

flutrimazol ..
Exc:plentes q .
*octildodecanol, macrogo e &lcool etilico

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO: MICETAL® (flutrimazol) é um
medicamento de uso topico que combate doencas produzidas
por fungos.
INDICAGOES DO MEDICAMENTO: MICETAL® (flutrimazol) &
indicado para tratamento de micoses superficiais da pele pro-
duzidas por fungos, tais como:
- infecgdes produzidas por dermatéfitos como tinea e suas varie-
dades;
- infecgdes produzidas por leveduras como candidiase cuta-
nea;
- pitiriase versicolor.
RISCOS DO MEDICAMENTO
Contra-indicagdes: MICETAL® (FLUTRIMAZOL) E CONTRA-
INDICADO PARA PESSOAS QUE APRESENTAM ALERGIA
A OUTROS ANTIMICOTICOS IMIDAZOLICOS, OU A QUAL-
QUER COMPONENTE DA FORMULA.
Adverténcias e precaugdes: MICETAL® (FLUTRIMAZOL)
DESTINA-SE SOMENTE PARA USO DERMATOLOGICO,
NAO DEVENDO SER APLICADO SOBRE AS MUCOSAS.
DEVE-SE EVITAR O CONTATO COM OS OLHOS.
INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O
APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.
Interacoes medicamentosas: EVITE APLICAR OUTRO PRO-
DUTO NO MESMO LOCAL DE APLICAGAO DO MEDI-
CAMENTO, A MENOS QUE HAJA ORIENTACAO MEDICA.
INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE
VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICA-
MENTO. NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECI-
MENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE.
Alteragdes de exames laboratoriais: NAO HA RELATOS
SIGNIFICATIVOS DE ALTERACOES DE EXAMES LABORA-
TORIAIS.
Restricoes_a grupos de risco gravidez: ESTE MEDICA-
MENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRUR-
GIAO-DENTISTA.
NO PRIMEIRO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ, MICETAL®
(FLUTRIMAZOL) SO PODE SER UTILIZADO QUANDO O
MEDICO CONSIDERAR ESSENCIAL PARA A SAUDE DA PA-
CIENTE.

bu micetal:Layout 1 10/19/06 8:22 AM Paél

Lactagdo: NAO SE SABE SE O FLUTRIMAZOL E EXCRE-
TADO NO LEITE MATERNO, RAZAO PELA QUAL SUAADMI-
NISTRAGAO AMULHERES QUE ESTEJAM AMAMENTANDO
DEVE SER FEITA APENAS SOB ESTRITO CRITERIO
MEDICO.

Criangas: ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA
FAIXA ETARIA ABAIXO DE 10 ANOS. A SEGURANGA DO
USO DE MICETAL® (FLUTRIMAZOL) EM CRIANGAS NAO
FOI ESTABELECIDA. -

Pacientes idosos: ATE O MOMENTO NAO FOI OBSER-
VADO NENHUM DADO QUE CONTRA-INDIQUE OU QUE
EXIJA AJUSTE DA DOSE DO MEDICAMENTO NESTA PO-
PULACAO.

MODO DE USO:

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
MICETAL® (flutrimazol) creme dermatolégico apresenta os
seguintes aspectos fisicos: creme homogéneo de coloragéo
branca a quase branca.

MICETAL® (flutrimazol) creme deve ser aplicado preferencial-
mente uma vez ao dia, tanto em adultos como em criangas
maiores de 10 anos. O creme deve ser aplicado em quanti-
dade suficiente para cobrir a extensdo da leséo e zonas adja-
centes, favorecendo sua penetracéo através de uma pequena
massagem. Se a infeccao encontrar-se entre os dedos das
maos ou pés, embaixo das mamas ou na virilha, € conveniente
aplicar preferencialmente a noite uma pequena quantidade do
creme, para evitar a maceracao da pele.

MICETAL® (flutrimazol) solugao tépica apresenta os seguin-
tes aspectos fisicos: solugdo limpida, levemente amarelada e
de odor alcodlico.

MICETAL® (flutrimazol) solugéo tépica deve ser aplicado prefe-
rencialmente uma vez ao dia, tanto em adultos como em cri-
ancas maiores de 10 anos. A solugdo deve ser aplicada em
quantidade suficiente para cobrir a extenséo da lesdo e zonas
adjacentes, nos pacientes em que foi diagnosticada dermatofi-
tose e candidiase cutanea; e em todo o tronco, nos pacientes
em que foi diagnosticada pitiriase versicolor.

O paciente deve manter as medidas higiénicas habituais que
evitam fontes de infec¢éo ou reinfeccéo.

Este medicamento é exclusivamente para uso externo.

Siga corretamente o modo de usar; nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacao médica ou de seu cirurgido-
dentista.

REACOES ADVERSAS: EM ALGUMAS OCASIOES DU-
RANTE O TRATAMENTO COM MICETAL® (FLUTRIMAZOL)
FOI DESCRITA LIGEIRA VERMELHIDAO, SENSAGAO DE
QUEIMAGAO OU IRRITAGAO NO LOCAL DAAPLICAGAO DU-
RANTE OS PRIMEIROS DIAS DE TRATAMENTO, QUE RARA-
MENTE MOTIVARAM A SUSPENSAO DO MESMO.

SE DETECTAR QUALQUER OUTRA REACAO ADVERSA DI-
FERENTE DAS QUE FORAM DESCRITAS ANTERIORMENTE,
COMUNIQUE SEU MEDICO E SIGA A SUA ORIENTAGAO.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE: Dada a baixa con-
centrag&o de principio ativo e da administragéo por via topica,
& pouco provavel a intoxicagao acidental por MICETAL® (flutri-
mazol). Mas, em caso de ingestdo de quantidade apreciavel
de MICETAL® (flutrimazol), o paciente deve ser encaminhado
rapidamente para o hospital.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO: Conservar em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umi-
dade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades farmacolégicas: MICETAL® (flutrimazol) tem
como principio ativo o flutrimazol, que é um agente antifingico
pertencente ao grupo dos derivados imidazélicos. O flutrimazol
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inibe a biossintese do ergosterol, um constituinte basico da
parede fungica, pelo bloqueio da atividade enzimatica lanos-
terol 14 o-dimetilase. A aplicagdo da formulacéo tépica em der-
matomicoses superficiais, particularmente do grupo azdlico, é
altamente eficaz e produz evidéncia clinica de sucesso com-
pleto em 70 — 80% dos casos.

Propriedades farmacocinéticas: Absorgao A absorcéo per-
cutanea de MICETAL® (flutrimazol) é muito pequena, uma vez
que a lamina basal da epiderme age como uma barreira muito
eficaz a sua penetragdo. A exposicao sistémica do organismo
ao flutrimazol pode ser considerada como minima, apés apli-
cacéo topica. A baixa absorgao percutanea foi confirmada em
estudos realizados em humanos com o C'*-flutrimazol, onde
nao foi observada radioatividade no plasma e nas fezes, com
somente 0,65% da dose radioativa recuperada na urina.

INDICAGOES

MICETAL® (flutrimazol) é indicado para tratamento topico de

micoses cutaneas superficiais produzidas por fungos, tais

como:

- infecgdes produzidas por dermatéfitos como a tinea e suas
variedades;

- infecgbes produzidas por leveduras, principalmente a can-
didiase cutanea;

- pitiriase versicolor.

CONTRA-INDICACOES

MICETAL® (FLUTRIMAZOL) E CONTRA-INDICADO PARA
PESSOAS QUE APRESENTAM ANTECEDENTES DE HIPER-
SENSIBILIDADE AO FLUTRIMAZOL, A OUTROS ANTIMI-
COTICOS IMIDAZOLICOS OU A QUALQUER COMPONENTE
DA FORMA FARMACEUTICA EMPREGADA.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO:

Este medicamento deve ser administrado por via topica.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), prote-
ger da luz e umidade.

POSOLOGIA

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO

MICETAL® (flutrimazol) deve ser aplicado preferencialmente
uma vez ao dia, tanto em adultos como em criangas maiores
de 10 anos.

Micetal creme: deve ser aplicado em quantidade suficiente
para cobrir a extensdo da lesdo e zonas adjacentes, favore-
cendo sua penetragdo através de uma pequena massagem.
Se a infecgao encontrar-se entre os dedos das maos ou pés,
embaixo das mamas ou na virilha, normalmente é recomen-
dado ao paciente aplicar uma pequena quantidade do creme
a noite, para evitar a maceragédo da pele.

Micetal soluc@o topica: deve ser aplicado em quantidade su-
ficiente para cobrir a extens&o da leséo e zonas adjacentes,
nos pacientes em que foi diagnosticada dermatofitose e can-
didiase cutanea; e em todo o tronco, nos pacientes em que foi
diagnosticada pitiriase versicolor.

Geralmente, aconselha-se o paciente a manter medidas higié-
nicas habituais que evitam fontes de infec¢ao ou reinfecgéo.
A duragao do tratamento deve ser baseada no tipo, local da
leséo e no microorganismo infeccioso. A melhora dos sintomas
pode ser evidente nos primeiros dias de tratamento, mas este
néo devera ser interrompido antes do periodo indicado. E re-
comendada a seguinte duragdo de tratamento: 4 semanas
para tinea pedis, 2-3 semanas para tinea corporis, 1-2 sema-
nas para pitiriase versicolor e 2-4 semanas para candidiase
cutanea. E aconselhavel marcar o retorno depois de 4 sema-
nas de tratamento para verificar a melhoria dos sintomas.

ADVERTENCIAS

MICETAL® (FLUTRIMAZOL) DESTINA-SE SOMENTE AUSO
DERMATOLOGICO, NAO DEVENDO SER APLICADO NAS
MUCOSAS. DEVE-SE EVITAR O CONTATO COM OS
OLHOS. A SEGURANGA DO USO DE MICETAL® (FLUTRI-
MAZOL) EM CRIANGAS AINDA NAO FOI ESTABELECIDA.
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Pacientes idosos: ATE O MOMENTO NAO FOI OBSER-
VADO NENHUM DADO QUE CONTRA-INDIQUE OU QUE
EXIJA ADEQUAGAO DA DOSE DO MEDICAMENTO NESTA
POPULAGAO.

Lactagdo: NAO SE SABE SE O FLUTRIMAZOL E EXCRE-
TADO NO LEITE MATERNO, RAZAO PELA QUAL SUA AD-
MINISTRACAO A MULHERES LACTANTES DEVE SER
FEITAAPENAS SOB ESTRITO CRITERIO MEDICO.
Gravidez: CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ C: ESTE
MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHE-
RES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.

NO PRIMEIRO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ, MICETAL®
(FLUTRIMAZOL) SO PODE SER UTILIZADO QUANDO O
MEDICO CONSIDERAR ESSENCIAL PARA A SAUDE DA PA-
CIENTE.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RISCO

Uso pediatrico: MICETAL® (FLUTRIMAZOL) E CONTRA-IN-
DICADO PARA CRIANGCAS MENORES DE 10 ANOS, POIS A
SEGURANCA DO USO DE MICETAL® (FLUTRIMAZOL)
NESTAS CRIANGCAS AINDA NAO FOI ESTABELECIDA.
Pacientes idosos: ATE O MOMENTO NAO FOI OBSER-
VADO NENHUM DADO QUE CONTRA-INDIQUE OU QUE
EXIJA REMANEJO DA DOSE DO MEDICAMENTO NESTA
POPULAGAO.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
ATE O MOMENTO, NAO FORAM RELATADAS QUAISQUER

INTERACOES MEDICAMENTOSAS COM O FLUTRIMAZOL
UTILIZADO TOPICAMENTE.

INTERAGAO COM EXAMES LABORATORIAIS

NAO HA RELATOS SIGNIFICATIVOS EM RELAGAO A IN-
TERACAO DESTE MEDICAMENTO COM EXAMES LABO-
RATORIAIS.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

EM ALGUMAS OCASIOES FOI DESCRITA LIGEIRA VERME-
LHIDAO, SENSAGAQ DE QUEIMAGAO OU IRRITACAO NO
LOCAL DE APLICACAO DURANTE OS PRIMEIROS DIAS DE
TRATAMENTO, QUE RARAMENTE MOTIVARAM A SUSPEN-
SAO DO MESMO.

SUPERDOSE

Dada a baixa concentragao de principio ativo e da administragdo
por via tépica, é pouco provavel a intoxicacdo por MICETAL®
(flutrimazol). Em caso de ingest&o acidental de quantidade apre-
ciavel de MICETAL® (flutrimazol), deve ser realizado o trata-
mento sintomatico apropriado.

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), prote-
ger da luz e umidade.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESA-

PARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTA(;AO
MEDICA

Reg. MS n°: 1.1213.0217

Farm. Resp.: Alberto Jorge Garcia Guimaraes

CRF - SP n° 12.449

N° do lote, data de fabricagdo e data de validade: vide cartu-
cho. ® Marca registrada de J. Uriach & Cia S/A, Barcelona,
Espanha — direitos cedidos a Biosintética

. BiosinTéTica

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA. ¢ oo CAC
Av. das Nagdes Unidas, 22.428 atendimento
S&o Paulo — SP 0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h Gseg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)

CNPJ n° 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira
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