embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15e 30°C), em lugar seco, fresco e ao abrigo
da luz. Apos a aplicagcdo do medicamento, a
bisnaga ou o frasco devem ser mantidos bem
fechados para garantir a estabilidade do produto.

POSOLOGH /A 1
O nitrato de oxiconazol creme dermatolégico &
adequado para todas as indicagdes citadas e deve
ser aplicado esfregando levemente com o dedo
sobre as lesbes cutaneas.

O nitrato de oxiconazol solugéo tépica deve ser
aplicado entre os dedos dos pés ou sobre o couro
cabeludo.

A aplicagdo do nitrato de oxiconazol creme
dermatoldgico ou solugao topica deve ser feita de
preferéncia a noite, uma vez ao dia ou a critério
meédico. Aduragao do tratamento depende do caso,
mas geralmente ndo deve ser inferior a trés
semanas. Apos a completa recuperagéo da pele, o
tratamento deve ser mantido por uma ou duas
semanas, para prevenir recorréncia.

ADVERTENCIAS meessssss—
Na ocorréncia de gravidez durante ou apds o
tratamento informar ao seu médico. Informe
também se estiveramamentando.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO
Em pacientes idosos nao ha restricdes especificas
para o uso deste medicamento.

REAGOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS mmmm
O nitrato de oxiconazol é bem tolerado, porém, em
casos raros podem ocorrer reagdes cutaneas,
como sensacgao de leve ardéncia ou prurido.

CONDUTANA SUPERDOSAGEM
Até o momento, ndo foram descritos sintomas de
superdosagem.

ARMAZENAGEIV
O medicamento deve ser armazenado na sua
embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15e 30°C), em lugar seco, fresco e ao abrigo
daluz.

Reg. da solugéo topica no M.S. 1.2568.0113

Reg. do creme dermatolégico no M.S. 1.2568.0116

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi CRF-PR 5842
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nitrato de oxiconazol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999
LEIA COM ATENCAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOESH
Creme dermatoldgico: bisnaga com 20 g.
Solugéo tépica: frasco com 20 ml.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

F ORIV U L/ 5000000000
Creme dermatoldgico - Cada g contém:

nitrato de oxiconazol............c.cccceevieeeiiiiennnen. 10mg
EXCIPIENTE Q.S.Pueiiiieiicrr e 19
Excipientes: &lcool estearilico, alcool cetilico,
vaselina sdlida, polissorbato 60, propilenoglicol,
acido benzoéico, agua deionizada.

Solugéo topica - Cada ml contém:

nitrato de oxiconazol............cccccceeiiiiiiiienenne 10mg
EXCIPIENTE .S Puvrrreieiiiieei e Tml
Excipientes: alcool etilico, alcool benzilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE m—
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA7? mmmm
O nitrato de oxiconazol exerce agéo sobre todos os
principais agentes causadores de infecgbes
fungicas da pele.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO 71—
Este medicamento esta indicado para o tratamento
de todas as formas de micose superficial da pele,
inclusive no pé (frieira), tronco, couro cabeludo e
area genital externa.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?1
Este medicamento é contra-indicado a pacientes
que apresentem alergia ao nitrato de oxiconazol ou
a qualquer outro componente da férmula. Nao deve
entrar em contato com os olhos ou membranas
mucosas.
“No caso de gravidez durante ou apoés o tratamento
informe ao seu médico”.

“Informe também o seu médico caso esteja
amamentando”.
“Nao ha contra-indicagdes relativas a faixas
etarias”.
“Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista o



aparecimento de reacdes indesejaveis”.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum medicamento”.

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO? mmm
O nitrato de oxiconazol creme dermatologico é
perfeitamente homogénio ao tato e de cor branca.
Deve ser aplicado sobre as lesées cutaneas, uma
vez ao dia, de preferéncia a noite, ou a critério
médico.

O nitrato de oxiconazol solugdo topica é usado
externamente, seu aspecto é limpido e incolor.
Deve ser aplicado entre os dedos dos pés e sobre o
couro cabeludo.

Para a melhor aplicagdo do nitrato de oxiconazol
solugdo tépica, seguir instrugdes como demonstra
as figuras abaixo:

1 } 3 /M&

S O OCQ

Fig.1 Abrir o frasco.

Fig.2 Virar o frasco na posig¢ao vertical, mantendo-o
conforme ilustragao.

Fig.3 Proceder com o gotejamento de acordo com a
prescrigdo médica.

A duragao do tratamento depende de cada caso,
porém em termos gerais, ndo deve ser inferior a 3
semanas. Para prevenir a recorréncia, o tratamento
com o nitrato de oxiconazol deve ser mantido por
uma ou duas semanas ap6s a completa
recuperagao da pele.

“Siga corretamente o modo de usar. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientagao
médica ou de seu cirurgido dentista”.

“N&o use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSA R 7 5
Em casos raros podem ocorrer reagdes cutaneas,
como sensagao de leve ardéncia ou coceira.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICA-
MENTO DE UMA SO VEZ?

Este medicamento quando usado corretamente
nao causareagoes desagradaveis.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO? I —
O medicamento deve ser armazenado na sua
embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo
daluz (evite armazena-lo no banheiro).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAQ6E$ TECNICAS AOS PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE m s —
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O nitrato de oxiconazol possui um amplo espectro
de acgao, incluindo os principais agentes
patogénicos causadores de infecgbes fungicas da
pele, a saber: dermatofitos, leveduras ou fungos
leveduriformes. Apresenta também efeito
acentuado contra bactérias Gram-positivas
(estafilococos e estreptococos).

A maior parte da substancia ativa aplicada
permanece sobre a camada cérnea da pele e no
seu interior, sendo a absorg¢ao pela derme muito
pequena.

INDICAGOES m——
O nitrato de oxiconazol é indicado no tratamento de
todas as infecgbes cutdneas causadas por
dermatdfitos (Trichophyton, Epidermophyton e
Microsporum), leveduras (especialmente Candida
albicans), fungos leveduriformes (Malassezia
furfur, patdgeno envolvido na pitiriase versicolor) e
infecgbes mistas, por fungos e bactérias Gram-
positivas. O nitrato de oxiconazol pode ser usado
em doengas causadas por fungos que atingem as
extremidades (como a Tinea pedis), tronco, couro
cabeludo e area genital externa (vulvite
concomitante, inclusive no tratamento profilatico do
parceiro), bem como nas micoses que afetam as
dobras cutaneas.

CONTRA-INDICA(}OES I
O nitrato de oxiconazol é contra-indicado em
pacientes que apresentem hipersensibilidade ao
nitrato de oxiconazol ou a qualquer outro
componente da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DEPOIS DE
/A B E R T O 1500000000

O medicamento deve ser administrado via tépica e
depois de aberto deve ser armazenado na sua
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