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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CICONAZOL®
nitrato de miconazol

Creme

APRESENTACOES
Creme 20 mg/ g: bisnaga de 10 g, 20 g ou 28 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

NItrato de MICONAZOL.....c.coveieeiiiiieiietieteieeet et eeas
Excipientes® q.8.p.0vceeevennene.
*alcool estearilico, alcool cetilico, metilparabeno, propilparabeno, miristato de isopropila, propilenoglicol, estearato de sorbitana, sulfito de sodio,
polissorbato 60, esséncia de lavanda, petrolato liquido e agua purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado no tratamento de 7Zinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris, Tinea corporis e onicomicoses causadas pelo Trychophyton,
Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutanea, Tinea versicolor e cromofitose.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego utilizando um creme de miconazol 2% em comparagdo com placebo foi realizado em um grupo de 45 voluntarios praticantes
de esportes infectados por Tinea pedis. Apos 4 semanas de tratamento observou-se uma cura micologica de 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 infec¢des ungueais foram cobertas com bandagem. As lesdes foram curadas em todos os
23 pacientes com infecgdes na pele, em um tempo médio de 3 semanas. As infec¢des 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 infec¢des por Candida (7 pacientes)
responderam ao tratamento tdo rapidamente quanto as infecgdes dermatofiticas?.

Referéncias bibliograficas

1. Gentles J.C. et al. Efficacy of Miconazole in the Topical Treatment of Tinea Pedis in Sportsmen. British Journal of Dermatology, 1975; 93, 79-84.
2. Botter, A.A. Topical Treatment of Nail and Skin Infections With Miconazole: A New Broad Spectrum Antimycotica. Mykosen, 1971; 14 (4): 187-
191.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol tem atividade antifungica contra dermatofitos, leveduras e outros fungos. O miconazol inibe a biossintese do ergosterol no fungo e altera
a composi¢do de outros componentes lipidicos da membrana, ocasionando necrose da célula fungica.

Geralmente, o miconazol age rapidamente no prurido (coceira), sintoma que frequentemente acompanha as infec¢des por dermatéfitos e leveduras.
Esta melhora sintomatica pode ser observada antes que os primeiros sinais de cicatrizagdo sejam percebidos. O miconazol age no odor desagradavel
provocado pelas micoses superficiais. O miconazol ndo produz niveis sanguineos detectaveis quando aplicado de forma topica.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao miconazol e aos componentes da formula. Nao deve ser utilizado na regido dos olhos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Se ocorrer alguma reagdo sugerindo hipersensibilidade ou irritagdo, o tratamento deve ser interrompido.

CICONAZOL® ¢ destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regides periorbitais, evitando seu contato com os olhos.
Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infec¢@o ou reinfecgao.

Gravidez e amamentacio
Naio existem relatos de problemas especificos relacionados a mulheres gravidas ou lactantes.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-dentista.
Pediatria
Nao foram relatados, até o momento, problemas especificos do uso de nitrato de miconazol por criangas.

Idosos
Nao ha relatos de problemas especificos relacionados a idade.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas intera¢des do nitrato de miconazol com outras substincias, quando usados concomitantemente.
O uso do nitrato de miconazol pode causar aumento na atividade anticoagulante em pacientes que fazem uso de anticoagulantes cumarinicos.

Interferéncia em exames laboratoriais
Como o nitrato de miconazol é muito pouco absorvido, este ndo interfere em exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CICONAZOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 € 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Creme branco, homogéneo, com odor caracteristico de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aplicagdo do produto deve ser feita apos lavagem e secagem do local. Aplique a quantidade recomendada diretamente sobre a regido atingida. Ao
aplicar CICONAZOLP®, espalhe-o por uma regiio um pouco maior do que a afetada. Se a area atingida no for as mios, lave-as cuidadosamente apos
a aplicagio. E recomendével a troca frequente das roupas que ficam em contato com a drea infectada, a fim de evitar a reinfecgao.

CICONAZOL® nio mancha a pele € nem a roupa.

Creme dermatologico

Em dermatofitoses e em infecgdes por Candida, aplicar quantidade suficiente do produto para cobrir a area afetada, duas vezes ao dia (pela manha e a
noite). O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesdes, o que ocorre geralmente apds 2 a 5 semanas,
dependendo da sua extensdo. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve ser mantido por mais uma semana, a fim de evitar
recidivas.

P6 topico
Aplicar uma quantidade suficiente de CICONAZOL® para cobrir a érea afetada, duas vezes ao dia. Geralmente duas semanas de tratamento sdo

suficientes. Pacientes com infec¢des nos pés devem ser tratados por quatro semanas para prevenir recorréncia. Rever o diagnostico se ndo observar
melhora.

9. REACOES ADVERSAS

CICONAZOL® ¢é geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritagdo ou sensagdo de queimagio associados com a utilizagdo de miconazol.
Como ocorre com todas as substancias de uso cutdneo, pode ocorrer uma reagdo alérgica ao miconazol ou a qualquer um dos componentes da
formula.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O uso excessivo pode ocasionar irritagdo da pele, que desaparece com a descontinuagdo do tratamento. Em caso de ingestdo acidental pode ser
utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletronica

Modelo de Bula

PROFISSIONAL

Histérico de alteraciio para a bula

Dados da peti¢ao/ notificagdo que altera bula

CIMED

o melhor remédio

Data do
Expediente

N° do expediente

Assunto

Data do

Dados das alteragdes de bulas

Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data da
aprovagao

Itens de bula

. Para qué este

Versoes (VP/VPS) Apresentacdes

relacionadas

05/04/2017

0546383/17-1

10457 SIMILAR -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

05/04/2017

0546383/17-1

10457
SIMILAR -
Inclusio Inicial
de Texto de
Bula—- RDC
60/12

05/04/2017

maior do que a indicada

. Resultados de eficacia

medicamento ¢ indicado?

. Como este medicamento

funciona?

. Quando nao devo usar

este medicamento?

. O que devo saber antes

de usar este

medicamento?

. Onde, como e por quanto

tempo posso guardar este

medicamento?

. Como devo usar este

medicamento?

. O que devo fazer quando

eu me esquecer de usar

este medicamento?

. Quais os males que este

medicamento pode me
causar?

. 0 que fazer se alguém

usar uma quantidade

deste medicamento?
. Indicagdes

. Caracteristicas
farmacologicas

. Contra — indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes

. Interagdes
medicamentosas

. Cuidados de
armazenamento do

medicamento

.20 MG/G CREM
DERM CT BG AL X
10G;

.20 MG/G CREM
VP/VPS DERM CT BG AL X
20G;

.20 MG/G CREM

DERM CTBGAL X
28G.
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. Posologia e modo de
usar
. Reagdes adversas
. Superdose
.20 MG/G CREM
DERM CTBG AL X
10450 SIMILAR — 10430 10G;
. N SIMILAR — .
Notificagdo de . ~ . Posologia e modo de 20 MG/G CREM
~ Notificagdo de .
04/04/2019 0305329/19-6 Alteragdo de Texto 04/04/2019 0305329/19-6 z 04/04/2019 usar VP/VPS DERM CT BG AL X
Alteragdo de . .
de Bula— RDC Dizeres legais 20G:
Texto de Bula >
6012 RDC 60/12
- .20 MG/G CREM
DERM CT BG AL X
28G.
.20 MG/G CREM
10450 10450 DERM CTBG AL X
SIMILAR — SIMILAR — 10G;
Notificagdo de Notificagdo de 20 MG/G CREM
06/11/2020 - Alteragio de 06/11/2020 -- Alteragdo de 06/11/2020 9. Reagdes adversas VPS DERM CT BG AL X
Texto de Bula - Texto de Bula - 20G:
publicagio no publicagdo no >
Bulario RDC Bulario RDC .20 MG/G CREM
60/12 60/12 DERM CTBG AL X

28G.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CICONAZOL®
nitrato de miconazol

APRESENTACAO
Logao de 20 mg/g: frasco contendo 30 mL

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada grama contém:
nitrato de miconazol
EXCIPIENtes Q8. Pl e .. lg

*metilparabeno, polissorbato 80, alcool cetoestearilico e polissorbato 60, propilenoglicol, propilparabeno, simeticona, aroma aire marinero, petrolato
liquido e agua purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CICONAZOL® tem agdo antimicética. E indicado no tratamento das micoses superficiais por dermatéfitos: Tinea capitis, Tinea barbae, Tinea
corporis, Tinea cruris, Tinea pedis (pé-de-atleta) e Tinea unguium; micoses superficiais por leveduras (dermatite de fraldas e assaduras), candidiase
cutanea generalizada; candidiase intertriginosa micoses superficiais saprofitarias (Pitiriase versicolor e eritrasma).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego que utilizou um creme de miconazol 2% em comparagdo com placebo, foi realizado em um grupo de 45 voluntarios
praticantes de esportes infectados por Tinea pedis. Apds 4 semanas de tratamento observou-se uma cura micologica de 60% utilizando o miconazol
comparados com 24% utilizando placebo (p < 0,05).!

Outro estudo comparou, de forma duplo-cega, um creme de nitrato de miconazol 2%, o creme base do produto, utilizado como placebo e um creme de
tolnaftato 1%, todos aplicados 2 vezes ao dia, durante 28 dias, no tratamento de 30 pacientes com o diagndstico micoldgico de Tinea pedis. O
organismo mais prevalente foi o Trichophyton rubrum, sendo que o T. mentagrophytes foi isolado em 2 pacientes e, em um paciente, o
Epidermophyton floccosum. Cada pé foi tratado individualmente, gerando assim 60 locais de lesdo e avaliag@o, sendo considerados 60 casos ou
pacientes para fins de avaliagdo estatistica. Ao final do tratamento, as avaliagdes clinicas e micologicas revelaram auséncia de infec¢ao em 19 de 20
pacientes no grupo miconazol, 10 de 20 no grupo placebo e 15 de 20 no grupo tolnaftato. Em um acompanhamento ap6s 6 semanas, 19 (95%) dos 20
pacientes no grupo miconazol, permaneceram livres de infec¢do, enquanto que somente 2 (10%) de 20 no grupo placebo e 13 (65%) de 20 no grupo
tolnaftato permaneceram livres de infec¢@o. A inclusdo de tolnaftato no estudo permitiu conclusdes quanto a eficacia relativa dos dois agentes. Como
esperado, uma melhora clinica significativa (P <0,03) e duravel foi observada nos locais tratados com tolnaftato, em comparagdo com os locais que
receberam placebo. No entanto, a comparag@o dos resultados obtidos com os dois agentes ativos mostraram uma diferenga significativa (P <0,05) em
favor do miconazol. O miconazol, como demonstrado por este estudo, revela-se um agente muito util no tratamento de infec¢des fingicas superficiais
da pele.

Referéncias Bibliograficas:
1. Gentles JC, Jones GR and Roberts DT. Efficacy of miconazole in the topical treatment of tinea pedis in sportsmen. Br J Dermatol, 1975;93:79-84.
2. Ongley RC. Efficacy of topical miconazole treatment of tinea pedis. Can Med Assoc J. 1978 Aug 26;119(4):353-4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O miconazol ¢ um antifingico de amplo espectro, ativo pelas vias sistémica e topica. Age inibindo o crescimento de dermatofitos e leveduras comuns.
E usado na forma de nitrato. CICONAZOL® age rapidamente nas infecgdes por dermatofitos, leveduras e outros fungos, ndo produzindo niveis
sanguineos detectaveis, portanto sua ag@o € exclusivamente local.

Propriedades farmacodindmicas

O miconazol ¢ um derivado imidazdlico, com acdo antifingica para uso dermatologico. O miconazol combina a atividade antifungica contra
dermatofitos e leveduras comuns e outros fungos, como Malassezia furfur e também com atividade contra certas bactérias gram-positivas (porém, ndo
indicado para o tratamento de infecgdes causadas por estas Gltimas). O miconazol inibe a biossintese do ergosterol no fungo e altera a composigéo de
outros componentes lipidicos da membrana, causando ruptura da mesma, e consequente morte da célula fungica. Recentemente foi descrito outro
mecanismo adicional anti-fingico relacionado a acumulag@o de espécies reativas de oxigénio induzidas pela medicagdo, provocando uma lesdo
oxidativa e consequente morte celular.
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Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:

O miconazol € pouco solivel em agua e sua absorgdo sistémica ¢ limitada e sua biodisponibilidade ¢ menor que 1% apds a aplicagdo topica. O
miconazol tem uma boa penetragdo no estrato corneo apds aplicagdo topica na pele. A concentragdo plasmatica de miconazol e/ou seus metabdlitos
podem ser mensuraveis apos 24 e 48 horas da aplicagdo.

Distribuicio:
A ligagdo do miconazol absorvido as proteinas plasmaticas ocorre em cerca de 90 a 93%.

Metabolismo e excre¢io
A pequena quantidade de miconazol absorvida é predominantemente metabolizada no figado a metabolitos inativos e a excregdo ocorre em sua maior
parte nas fezes. Pequenas quantidades de droga inalterada também aparecem na urina.

4. CONTRAINDICACOES
CICONAZOL® nio deve ser administrado em pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade ao miconazol ou a quaisquer dos componentes da
formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CICONAZOL® nao pode ser utilizado na conjuntiva, ndo estando indicado para infec¢des oftdlmicas. O tratamento deve ser interrompido caso ocorra
alguma reagdo indicativa de hipersensibilidade ou irritagao.

Para controlar fontes de infecgdo ou reinfec¢do, medidas de higiene devem ser adotadas.

Alteracdes em exames clinicos e laboratoriais:
CICONAZOL® age rapidamente nas infecgdes por dermatéfitos, leveduras e outros fungos, ndo produzindo niveis sanguineos detectéveis; portanto,
sua agdo € exclusivamente local.

Pacientes idosos:
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescri¢do e acompanhamento médico.
CICONAZOL® aplicado na forma dermatoldgica, ndo é absorvido sistemicamente, podendo ser utilizado durante a gravidez e lactagdo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Durante o uso do CICONAZOL® deve ser evitada a utilizagdo concomitante de outros medicamentos na area infectada, principalmente de produtos de
carater acido, devido a inativacdo do miconazol em faixas baixas de pH, além de favorecer o desenvolvimento de alguns fungos, principalmente
Candida sp.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CICONAZOL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 € 30 °C).

Manter o medicamento em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Logao branca, homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A aplicagdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local.

Aplicar 2 vezes por dia (de manha e a noite) em quantidade suficiente para cobrir a area afetada, geralmente durante 2 semanas e nas infecgdes das
plantas dos pés, durante 4 semanas.

O CICONAZOL® nio mancha a pele e nem as roupas.

O tratamento deve ser continuo ¢ mantido por mais uma semana apds o desaparecimento das lesdes, o que ocorre geralmente apds 2 a 5 semanas,
dependendo da extensdo da lesdo.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagdes adversas com o uso dermatologico do miconazol, tais como: irritagdo, sensagdo de ardor ou maceragdo no local da aplicagdo.
Esses efeitos colaterais sdo raramente observados.

Pode ocorrer reagdo alérgica ao miconazol ou a quaisquer dos componentes da formula, como pode ocorrer com todas as substincias de uso cutaneo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE

Em casos raros ou situa¢des de uso mais frequente que o recomendado pode ocorrer irritagdo (prurido e vermelhidao) ou sensagdo de queimagio no
local da aplicagdo. Neste caso, interromper a utilizagio por 2 aplicagdes € voltar a utilizar em seguida o CICONAZOL®, se as reagdes persistirem,
procure imediatamente o seu médico.

Em caso de ingestdo acidental pode ser utilizado um método de esvaziamento gastrico, a critério médico.

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Histérico de alteraciio para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
Expediente

N° do expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° do expediente

Assunto

Data da aprovagdo

Versoes Apresentagdes

Itens de bula (VP/VPS) relacionadas

06/03/2015

0202303/15-2

10457- SIMILAR

— Inclusao Inicial

de Texto de Bula —
RDC 60/12

06/03/2015

0202303/15-2

10457- SIMILAR

— Inclusao Inicial

de Texto de Bula
—RDC 60/12

06/03/2015

.Como este medicamento

. Quais os males que este

. Para qué este
medicamento é
indicado?

funciona?
.Quando ndo devo usar
este medicamento?
.O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este

medicamento? - 20 MG/G LOCAO

VP/VPS CT FR PLAS OPC X

medicamento pode me 30 ML

causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicagdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacologicas
. Contra — indicacdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
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. Reagdes adversas
. Superdose
10450 — SIMILAR v
- Notificagdo de Notificagdo de Informagdes ao paciente 20 MG/G LOCAO CT
04/09/2017 1879645/17-1 Alteragdo de Texto 04/09/2017 1879645/17-1 ¢ 04/09/2017 ’ ¢ op VP/VPS FR PLAS OPC X 30
Alteragdo de .Composi¢ao
de Bula— RDC ML
60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 - SIMILAR Sy
- Notificagdo de Notificagio de Dizeres legais 20 MG/G LOCAO CT
04/04/2019 0305329/19-6 Alteragdo de Texto 04/04/2019 0305329/19-6 ¢ 04/04/2019 ’ g VP/VPS FR PLAS OPC X 30
Alteragdo de
de Bula - RDC ML
60/12 Texto de Bula -
RDC 60/12
10450 10450
SIMILAR — SIMILAR —
Alteragio de Text Maleragiode 20 MG/G LOCAO CT
06/11/2020 - ¢ X 06/11/2020 - ¢ 06/11/2020 9. Reagdes adversas VPS FR PLAS OPC X 30
de Bula - Texto de Bula - ML
publicagdo no publicagdo no
Buléario RDC Buléario RDC

60/12

60/12




