- IDENTIFICAQI\O DO MEDICAMENTO

nitrato de isoconazol G)GERMED
FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTACAO

Creme Vaginal. Uso vaginal. Embalagem contendo 1 bisnaga de 40g + 7 aplicadores.
USO ADULTO

COMPOSIGAO:

Cada g do creme vaginal contél
nitrato de isoconazol. .

excipiente” g.s.p. . . .
*cera auloemulsnonante nao iénica, oleato de decnla petrolato quuldo. 10, pr

simeticona e agua purificada.

10,0 mg
...10g

1l - INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento

Antimicético. A acdo do nitrato de isoconazol inicia-se tao logo o produto entre em contato com os fungos ou leveduras.

Indicagées do medicamento

Como antimicético, no tratamento de micoses vulvovaginais causadas por Candida e outras leveduras e fungos

levuliformes (como Torulopsis glabrata) , balanite micética e nas infecgoes mistas com bactérias Gram-positivas.

Risco do medicamento

O uso de nitrato de isoconazol é contra-indicado em pacientes que apresentam alergia ao medicamento. Para evitar

reinfecgdo, é aconselhdvel usar roupa intima de algodao, trocada e fervida diariamente (ou pelo menos passada a ferro

bem quente apds a lavagem).

“Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a 40, exceto sob médica. Informe ao seu

medico ou cirurgiao- dentlsta se ocorrer gravidez ou iniciar amamentaqao duranle o uso deste medicamento”.

“Informe ao médico ou cirurgi: tista o de reacoes

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA

SAUDE.

Modo de uso

O produto apresenta-se na forma de creme homogéneo, na cor branca.

Cuidados de administracao: introduzir nitrato de isoconazol com o aplicador, profundamente na vagina. Para uma

aplicagao comoda e fécil, aconselha-se a paciente ficar deitada de costas com as permnas dobradas e entreabertas.

Aplicar sempre a noite, antes de dormir, para que o produto fique o maior tempo possivel dentro da cavidade vaginal.

O tratamento nao deve ser realizado durante o periodo menstrual. Recomenda-se evitar o uso de duchas vaginais

durante o tratamento e uma semana ap6s o término do mesmo.

O creme vaginal € acompanhado de 7 aplicadores descartaveis.

Vaginites micéticas:

Introduzir uma dose diéria de nitrato de isoconazol durante 7 dias consecutivos profundamente na vagina com auxilio

do aplicador. E conveniente fazer a aplicagao & noite, antes de dormir.

Vulvovaginites micéticas:

Além do esquema acima, aplicar medicamento

Balanites micdticas (por Candida) e para evitar e

Apllcar nitrato de isoconazol sobre a glande e face |nterna do preplicio duas vezes ao dia, durante uma semana.
“Siga a orientacado do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracao do tratamento”.

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

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

Reacdes adversas

Informar ao médico o de reagoes como por exemplo irritagao local. Sintomas irritativos

pré-existentes (como ardéncia e irritacao em caso de micose vaginal) podem tornar-se mais intensos. Caso a irritagao

néo diminua durante o tratamento, consultar seu médico.

Conduta em caso de superdose

Em caso de superdose, procure orientagdo médica.

Cuidados de conservagao

Manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O nimero do lote e as datas de fabricacéo e validade deste medicamento estao carimbados na embalagem do produto.

Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado poderé nao ocorrer.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

a ia externa, duas vezes ao dia, durante uma semana.

1ll - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A acéo do nitrato de isoconazol inicia-se tao logo o produto entre em contato com os fungos ou leveduras.
INDICACOES

Como antimicético, no tratamento de micoses vulvovaginais causadas por Candida e outras leveduras e fungos
levuliformes (como Torulopsis glabrata), balanite micética e nas infecgoes mistas com bactérias Gram-positivas.
CONTRA INDICACOES

Hipersensibilidade ao medicamento. N

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Cuidados de administracao: introduzir nitrato de isoconazol com o aplicador, profundamente na vagina. Para uma
aplicagdo comoda e fécil, aconselha-se a paciente ficar deitada de costas com as pernas dobradas e entreabertas.
Aplicar sempre a noite, antes de dormir, para que o produto fique o maior tempo possivel dentro da cavidade vaginal.
O tratamento nao deve ser realizado durante o periodo menstrual. Recomenda-se evitar o uso de duchas vaginais
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durante o tratamento e uma semana ap6s o término do mesmo.

O creme vaginal ¢ acompanhado de 7 aplicadores descartaveis.

POSOLOGIA

Vaginites micéticas:

Introduzir uma dose diaria de nitrato de isoconazol durante 7 dias consecutivos profundamente na vagina com auxilio
do aplicador. E conveniente fazer a aplicagao & noite, antes de dormir.

Vulvovaginites micéticas:

Além do esquema acima, aplicar medicamento na genitélia externa, duas vezes ao dia, durante uma semana.
Balanites micéticas (por Candida) e para evitar reinfeccao:

Aplicar nitrato de isoconazol sobre a glande e face interna do prepticio duas vezes ao dia, durante uma semana.

Instrugoes para Uso do Aplicador Vaginal

@33‘@'

Enroscar o aplicador no tubo previamente destampado.

2

Encher o aplicador apertando suavemente o tubo até que o émbolo chegue ao topo.

Y

Desenroscar o aplicador do tubo. Introduzir o aplicador profundamente na vagina e esvazia-lo empurrando o émbolo.
Ap6s o uso, descarte o aplicador.

ADVERTENCIAS

Fica a critério médico indicar o tratamento simultaneo do cénjuge. Caso a infeccao seja acompanhada de vulvite,
recomenda-se tratamento externo com nitrato de isoconazol creme vaginal.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em Idosos

O nitrato de isoconazol é adequado para o uso em idosos. Utilizar a mesma posologia.

Criangas: nitrato de isoconazol nao é recomendado para o uso em criangas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nao existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes.
Interacdes alimentares

N&o ha dados na literatura a respeito de interagdes alimentares.

Alteracao de exames laboratoriais

Na&o ha dados na literatura a respeito de alteragdes em exames laboratoriais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

O nitrato de isoconazol é bem tolerado; em casos raros pode ocorrer irritagdo da mucosa vaginal.
SUPERDOSE

Em caso de superdose, procure orientagao médica.

ARMAZENAGEM
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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