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Micozen TEUTO
nitrato de miconazol I
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Logao 20mg/mL
Embalagens contendo 1 e 50 frascos com 30mL.

USOADULTO E PEDIATRICO
USOTOPICO

COMPOSICAO
CadamLdalogéo contém:
nitrato de miconazol..........
Veiculo q.8.p..eceeeeeieiecieene
Excipientes: agua de osmose reversa, butil-
hidroxibutilanisol, cera autoemulsionante né&o
idnica, edetato dissodico, metilparabeno, miristato
de isopropila, polissorbato 80, propilenoglicol,
propilparabeno e trolamina.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Micozen® tem como
principio ativo o nitrato de miconazol que age contra
fungos causadores de infecgdes na pele, inibindo
uma atividade essencial das células desses fungos
e provocando a sua morte. Alivia rapidamente a
coceira que é um sintoma comum dessas infecgdes.
Indicagdes do medicamento: Micozen® ¢ indicado
parainfecc¢des de pele e unha devido a dermatofitos
ou leveduras, e outros fungos, tais como: Tinea
corporis; Tinea manuun; Tinea barbae; Tinea cruris;
Tinea pedis (pe de atleta)

Como Micozen® possui agdo antibacteriana contra
certas bactérias gram-positivas, ele pode ser
utilizado em micoses infectadas secundariamente
com tais bactérias (por exemplo em dermatites de
fraldas).

Riscos do medicamento:
CONTRAINDICAGOES: NAO UTILIZE ESTE
MEDICAMENTO SE VOCE TIVER
HIPERSENSIBILIDADE (ALERGIA) AO NITRATO
DE MICONAZOL, K OU AOS OUTROS
COMPONENTES DAFORMULA.
ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES: SE
OCORRER ALGUMA REACAO SUGERINDO
ALERGIAOU IRRITACAO, O TRATAMENTO DEVE
SER INTERROMPIDO.

NAO UTILIZE MICOZEN® NA REGIAO DOS
OLHOS. -

LAVE BEM AS MAOS APOS USAR MICOZEN®,
EXCETO SE O TRATAMENTO FOR NAS MAOS.
MANTENHA UMA TOALHA E UMA ESPONJA
PARA BANHO PARA USO PROPRIO, POIS ISSO
EVITA A INFECCAO DE OUTRAS PESSOAS.
TROQUE REGULARMENTE A ROUPA QUE FICA
EM CONTATO COM A PELE INFECTADA PARA
EVITARAREINFECCAO.

Interagbes medicamentosas: Se vocé utiliza
anticoagulantes orais (medicamentos que "afinam"
0 sangue), como varfarina, consulte seu médico
antes de usar Micozen®.

Os efeitos terapéuticos e adversos de outros
medicamentos podem aumentar com o uso
concomitante de miconazol. Consulte seu médico
antes de usar Micozen®, se vocé utiliza qualquer
outro medicamento.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao:
Micozen® é pouco absorvido pelo corpo quando
aplicado na pele. A excregé@o no leite humano de
miconazol é desconhecida. Se vocé esta gravida ou
amamentando, consulte seu médico se vocé pode
usar este medicamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentagao, exceto sob orientagao médica.
Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se
ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reagoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Modo de uso: Lave e seque bem o local infectado.
Aplique Micozen® gentilmente na pele com a ponta
dos dedos. Nao trate apenas a pele infectada,
aplique o produto também na area ao redor.

Se a area infectada ndo for as méos, lave-as
cuidadosamente apods a aplicagéo da logdo. Isto é
muito importante para evitar a transferéncia dos
germes da pele infectada para outras partes do
COrpo ou para outras pessoas.

Para um tratamento bem sucedido, aplique
Micozen® todo dia. Nao pare de usar o medicamento
até uma semana apds o desaparecimento dos
sintomas. Dependendo do tipo e extensdo da
infeccdo, o tratamento pode durar de 2 a 6
semanas.

Aspecto fisico: Locdo homogénea de cor branca a
creme.

Caracteristicas Organolépticas: Locéao
homogénea de cor branca a creme com odor
caracteristico.

Posologia:

Infecgdes de pele: Aplique um pouco de logao sobre
as lesdes, uma ou duas vezes ao dia. Friccione a
locdo na pele com os dedos até que tenha
penetrado completamente. A duragéo da terapia

varia de 2 a 6 semanas dependendo da localizagao
e gravidade da les&o. O tratamento deve continuar
a0 menos uma semana apos o desaparecimento de
todos os sinais e sintomas.

Infecgbes de unha: As unhas infectadas devem ser
cortadas tao curtas quanto possivel. Uma porgcéo
da logdo deve ser aplicada e friccionada sobre e
abaixo da unha infectada e também na érea
préxima, uma a duas vezes ao dia. A unha tratada
deve ser coberta com um curativo oclusivo. O
tratamento ndo deve ser descontinuado até que
uma nova unha cresga e a cura definida possa ser
observada (raramente ocorre em menos de 3
meses). -
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
fabricagao (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento. |
REACOES ADVERSAS: MICOZEN® E
GERALMENTE BEM TOLERADO. EM CASOS
RAROS, VERMELHIDAO, IRRITACAO, LEVE
SENSACAO DE QUEIMACAO OU COCEIRA
PODEM_ACONTECER NO LOCAL DE
APLICACAO DESTE MEDICAMENTO. EM TAIS
CASOS, GERALMENTE E SUFICIENTE EVITAR
UMAOUALGUMASAPLICAQOES
HIPERSENSIBILIDADE (ALERGIA) AO NITRATO
DE MICONAZOL E MUITO RARA E PODE SER
RECONHECIDAPOR COCEIRA, VERMELHIDAO,
RESPIRACAO CURTA E/OU INCHAGO DO
ROSTO APOS APLICACAO. NESSES CASOS
PARE O TRATAMENTO E CONSULTE SEU
MEDICO.

NAO HESITE EM RELATAR QUALQUER OUTRO
EFEITO INDESEJAVELAO SEU MEDICO.
Conduta em caso de superdose: Quando o uso
de Micozen” é mais frequente do que o prescrito,
pode ocorrer vermelhidao, inchaco ou sensagéo de
queimagao.

Neste caso, é suficiente evitar a utilizagdo por uma
ou duas aphcagoes e apos, voltar a utilizar
Micozen®, de acordo com o esquema prescrito.

A |ngestao acidental de pequena quantidade de
Micozen® normalmente n&o faz mal. Contudo, para
ter certeza que ndo ha problemas, consulte seu
meédico.

Cuidados de conservacgao e uso: DURANTE O
CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O miconazol é
um derivado de imidazol, com agdo antifungica para
uso dermatoldgico/tépico.

O miconazol combina a atividade antifingica contra
dermatofitos e leveduras comuns e outros fungos
com a atividade antibacteriana contra certos bacilos
€ cocos gram-positivos.

O miconazol inibe a biossintese do ergosterol no
fungo e altera a composicdo de outros
componentes lipidicos da membrana, ocasionando
necrose da célula fungica.

O miconazol também tem demonstrado eficacia em
micoses infectadas secundariamente.

Geralmente, o miconazol age rapidamente no
prurido, sintoma que frequentemente acompanha
as infecgbes por dermatdfitos e leveduras. Esta
melhora sintomatica pode ser observada antes que
os primeiros sinais de cicatrizacdo sejam
observados.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorgao: O miconazol permanece na pele depois
da aplicagéo topica por até 4 dias. A absorgcao
sistémica do miconazol é limitada e sua
biodisponibilidade é menor que 1% apds a
aplicagdo topica. A concentragdo plasmatica do
miconazol e/ou seus metabdlitos sdo mensuraveis
apos 24 e 48 horas da aplicagao.

Absorgao sistémica também foi demonstrada em
criangas com dermatite de fralda apds repetidas
aplicagdes do miconazol. A concentragéo
plasmatica do miconazol é indetectavel ou pequena
em todas as criangas.

Distribuicdo: O miconazol absorvido liga-se as
proteinas plasmaticas (88,2%) e as células
vermelhas (10,6%).

Metabolismo e excre¢do: A pequena quantidade do
miconazol absorvida é eliminada
predominantemente nas fezes, tanto a droga
inalterada como seus metabodlitos, até quatro dias
apds o periodo de administragdo. Pequenas
quantidades de droga inalterada e metabodlitos
também aparecem na urina.

Resultados de eficacia: Um estudo duplo-cego
utilizando um creme de miconazol 2% em
comparacéo com placebo, foi realizado em um
grupo de 45 voluntarios praticantes de esportes
infectados por Tinea pedis. Ap6és 4 semanas de
tratamento observou-se uma cura micolégica de
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60% utilizando o miconazol comparados com 24%
utilizando placebo (p <0,05).'

A eficacia do miconazol administrado topicamente
foi avaliada em 50 pacientes portadores de
micoses superficiais na pele e nas unhas. O
miconazol foi administrado topicamente em
solugdo de 1% ou 2% e as infecgdes ungueais
foram cobertas com bandagem. As lesdes foram
curadas em todos os 23 pacientes com infecgbes
na pele, em um tempo médio de 3 semanas. As
infecgdes ungueais responderam pela queda da
unha infectada em 2 semanas, crescimento de
uma nova unha, ndo infectada, em 13 semanas e
completa cura em 32 semanas. As infecges por
Candida (7 pacientes) responderam ao tratamento
téo rapldamente quanto as infecgdes
dermatofiticas.”

Referéncias

Ref'. Gentles J.C.. et al. Effecacy of Miconazole in
the Topical Treatment of Tinea Pedlis in Sportsmen.
British Journal of Dermatology, 1975; 93, 79-84.
Ref’. Botter, A.A. Topical Treatment of Nail and Skin
Infections With Miconazole: A New Broad
Spectrum Antimycotic. Mykosen, 1971; 14 (4): 187-
191.

Indicagées: Micozen® é indicado para infeccdes
de pele e unha devido a dermatdfitos ou leveduras,
e outros fungos, tais como: Tinea corporis; Tinea
manuun; Tinea barbae; Tinea cruris; Tinea pedis
(pé de atleta).

Como o nitrato de miconazol possui agéo
antibacteriana contra certas bactérias gram-
positivas, ele pode ser utilizado em micoses
infectadas secundariamente com tais bactérias
(por exemplo em dermatites de fraldas). i
CONTRAINDICAGOES: MICOZEN® E
CONTRAINDICADO PARA PESSOAS COM
HIPERSENSIBILIDADE AO MICONAZOL OU
AOS EXCIPIENTES DAFORMULAGCAO.

Modo de usar e cuidados de conservacao
depois de aberto: Lave e seque bem o local
infectado. Aplique Micozen® gentilmente na pele
com a ponta dos dedos. N&o trate apenas a pele
infectada, aplique o produto também na area ao
redor.

Se a area infectada ndo for as maos, lave-as
cuidadosamente ap6s a aplicagéo da logéo. Isto &
muito importante para evitar a transferéncia dos
germes da pele infectada para outras partes do
corpo ou para outras pessoas.

Para um tratamento bem sucedido, aplique
Micozen® todo dia. N&o pare de usar o
medicamento até uma semana apdés o
desaparecimento dos sintomas. Dependendo do
tipo e extensdo da infecgdo, o tratamento pode
durarde 2 a6 semanas.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia:

Infecgoes de pele: Aplicar um pouco de locédo
sobre as lesdes, uma ou duas vezes ao dia.
Friccionar a logéo na pele com os dedos até que
tenha penetrado completamente. A duracédo da
terapia varia de 2 a 6 semanas dependendo da
localizagdo e gravidade da lesdo. O tratamento
deve continuar ao menos uma semana apos o
desaparecimento de todos os sinais e sintomas.
Infecgdes de unha: As unhas infectadas devem
ser cortadas tdo curtas quanto possivel. Uma
porgdo da logdo deve ser aplicada e friccionada
sobre e abaixo da unha infectada e também na
area proxima, uma a duas vezes ao dia. A unha
tratada deve ser coberta com um curativo oclusivo.
O tratamento néo deve ser descontinuado até que
uma nova unha cresca e a cura definida possa ser
observada (raramente ocorre em menos de 3
meses).

ADVERTENCIAS: SE OCORRER ALGUMA
REACAO SUGERINDO HIPERSENSIBILIDADE
OU IRRITACAO, O TRATAMENTO DEVE SER
INTERROMPIDO.

MICOZEN® NAO DEVE ENTRAR EM CONTATO
COM OS OLHOS.

MEDIDAS DE HIGIENE DEVEM SER ADOTADAS
PARA CONTROLAR FONTES DE INFECCAO OU
REINFECCAO.

Uso durante a Gravidez e Amamentagédo: O
nitrato de miconazol, aplicado na forma tépica, é
pouco absorvido para a circulagdo sistémica
(biodisponibilidade < 1%). Embora ndo haja
evidéncia que o miconazol seja embriotoxico ou
teratogénico em animais, deve-se pesar o risco
potencial do uso deste medicamento durante a
gravidez em relacédo aos beneficios terapéuticos
esperados.

O miconazol aplicado topicamente é pouco
absorvido para a circulagdo sistémica, e sua
excregao no leite humano é desconhecida. Deve
ser tomado cuidado ao aplicar topicamente o
miconazol durante a lactago.

Categoria derisco na gravidez: Categoria C.
Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de
risco: Nao se aplica.

Interacbes medicamentosas: O miconazol
administrado sistemicamente inibe CYP3A4/2C9.

Devido a disponibilidade sistémica limitada apos
aplicagdo topica, interagdes clinicas relevantes
ocorrem raramente. Em pacientes utilizando
anticoagulantes orais, como varfarina, deve-se
tomar cuidado e monitorar o efeito antlcoagulante
Os efeitos terapéuticos e adversos de outras drogas
(como hipoglicemiantes e fenitoina), quando
coadministradas com o miconazol, podem ser
aumentados e por isso também deve-se tomar
cuidado.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS:
ESTUDOS CLINICOS: REACOES ADVERSAS
REPORTADAS ENTRE 834 PACIENTES QUE
RECEBERAM CREME DE MICONAZOL 2% E/OU
CREME PLACEBO EM 21 ESTUDOS CLINICOS
DUPLO-CEGO ESTAO APRESENTADOS NA
TABELAABAIXO. ESTAO INCLUIDOS NATABELA
TODOS OS EVENTOS ADVERSOS
CONSIDERADOS RELATIVOS AO
MEDICAMENTO ESTUDADO. O TRACEJADO
INDICA QUE A REACAO ADVERSA NAO FOI
RELATADA POR PACIENTES DO GRUPO DE
TRATAMENTO ESPECIFICO.

TABELA: REACOES ADVERSAS RELATADAS
POR PACIENTES DOS GRUPOS DE
TRATAMENTO DOS 21 ESTUDOS CLINICOS
DUPLO-CEGO DE CREME DE MICONAZOL 2%

VERSUS CREME PLACEBO.
Classificacao de orgaos e Creme de | Creme
A miconazol | placebo

sistemas 2% (n = 426) | (n = 408)

Reacéo Adversa da Droga % %

Reacbes adversas globais 1,9 1.2

Desordens da pele e tecido subcutaneo

Saer:)s;é:ao de queimagéo 02 07

Inflamacé@o da pele 0,2

Hipopigmentacao da pele 0,2

Desordens gerais e condigcoes do local de administragdo

Irritacéo 0,7 0,5
Ardéncia 0,2 0,2
Coceira 0,2
Reacdo local ndo especificada 0,2
Calor 0,2

CADA PACIENTE PODE TER RELATADO MAIS
UMEVENTO. | ~
EXPERIENCIAPOS-COMERCIALIZACAO
REACOES ADVERSAS DE RELATOS
ESPONTANEOS DURANTE A EXPERIENCIA
POS-COMERCIALIZACAO MUNDIAL DE
NITRATO DE MICONAZOL, QUE SATISFAZEM OS
CRITERIOS, ESTAO RELACIONADOS ABAIXO.
AS REAQOES ADVERSAS ESTAO
CLASSIFICADAS PELA FREQUENCIA, DE
ACORDO COMASEGUINTE CONVENCAO:
MUITO COMUM: 2 1/10; COMUM: 2 1/100, < 1/10;
INCOMUM: > 1/1000, < 1/100; RARO: > 1/10000, <
1/1000; MUITO RARO: < 1/10000, INCLUINDO
RELATOS |SOLADOS.

A FREQUENCIA OBSERVADA ABAIXO REFLETE
ATAXAREPORTADADE REACOES ADVERSAS A
PARTIR DOS RELATOS ESPONTANEOS, E NAO
REPRESENTAM ESTIMATIVA DE INCIDENCIA
MAIS PRECISA DO QUE AS OBTIDAS EM
ESTUDOS CLINICOS OU EPIDEMIOLOGICOS.
DESORDENS DO SISTEMA IMUNOLOGICO:
MUITO RARO: REACOES ANAFILATICAS,
HIPERSENSIBILIDADE, EDEMA
ANGIONEUROTICO.

DESORDENS DA PELE E TECIDO
SUBCUTANEO: MUITO RARO: URTICARIA,
DERMATITE DE CONTATO, RASH, ERITEMA,
PRURIDO, SENSAGCAO DE QUEIMAQAO
DESORDENS GERAIS E CONDICOES DO LOCAL
DE ADMINISTRACAO: MUITO RARO: REACOES
PELA APLICACAO, INCLUINDO IRRITACAO DO
LOCALDEAPLICACAO.

Superdose:

Sintomas: O uso excessivo pode ocasionar
irritacdo da pele, que desaparece com a
descontinuagéo do tratamento

Tratamento: Micozen® é para uso tépico, mas em
caso de ingestdo acidental de grande quantidade do
produto, pode ser utilizado um método apropriado
de esvaziamento gastrico, a critério médico.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricacédo: VIDE CARTUCHO

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659

402260/07

M.S. N° 1.0370.0241 QAPE,
LABORATORIO KT
TEUTO BRASILEIRO S/A.

CNPJ - 17.159.229/0001-76

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA  $OACteuto
CEP 75132-140 Anapolis - GO 0800621800
Industria Brasileira sac@teuto.com.br
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