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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1.999
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Creme vaginal 25.000U.1./g: embalagens contendo 1 ou 50* bisnagas de 60g, acompanhadas de aplicador.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO

USO VAGINAL

COMPOSIGAO

Cada grama de creme vaginal contém:

nistatina 25.000U.I.
ipi q.s.p. 1

9
(cloreto de benzalconio 100%, metilparabeno, propilparabeno, cera autoemulsificante aniénica, borato de sédio 0,15%,
metabissulfito de sédio, edetato dissédico e agua).

INFORMACOES A PACIENTE
Acao esperada do medicamento: A nistatina creme vaginal € um antibiético antif(ingico, com ag¢ao contra uma variedade
de infecgbes causadas por fungos sensiveis a nistatina, por exemplo, Candida albicans (monilia ou sapinho) e outros da
mesma espécie.
Cuidados de Conservarem (entre 15e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 MESES. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Gravidez e lactagdo: “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término”.“Informe seu médico se esta amamentando”.
A nistatina creme vaginal podera ser administrada em mulheres gravidas somente com indicagdo médica e se o potencial
beneficio para a mae for maior que o potencial de risco para o feto, tomando-se cuidado durante a introdugdo dos
aplicadores.
Cuidados de administragao: Siga as instrugoes do modo de usar.
“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento”.
Interrupgao do tratamento: “Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”. Nao parar o tratamento
durante o periodo menstrual.
Reagoes adversas: “Informe seu médico o imento de reagbes aveis, tais como: i a0 ou prurido no
local da aplicagéo, vermelhidao ou manchas na pele”.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

Uso i com outras i S&o desconhecidas interacdes da nistatina creme vaginal com outros
farmacos.
Contraindicagoes: O produto esta contraindicado para i de hipersensibili a nistatina ou a

qualquer outro componente da formula.

“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.

“Nd@o pode ser aplicado em grandes areas do corpo quando existirem lesdes de qualquer tipo, feridas ou
queimaduras”.

“Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a satide”.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE”.

INFORMAGCOES TECNICAS
Anistatina & um antibiético poliénico obtido a partir do noursei.O I de acao se da através da ligacdo
esteroidal na membrana celular dos fungos suscetiveis, provocando aumento na permeabilidade da membrana e,
consequentemente, 1to do contell i atico. Possui agao fungistatica e fungicida contra uma variedade
de leveduras e fungos leveduriformes.
Geralmente a resisténcia a nistatina nao se desenvolve durante o tratamento. A nistatina nao apresenta atividade contra
bactérias, protozoarios ou virus.
Anistatina ndo é absorvida através da pele e mucosa integras.

INDICAGOES
Anistatina creme vaginal é indicada para o tratamento de candidiase vaginal (moniliase).

CONTRAINDICAGOES .
E CONTRAINDICADA AS PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A NISTATINA OU A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DAFORMULA. DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO.

PRECAUCOES
istatina creme vaginal ndo d utilizada para dei oOes orais, cuta ou ofta
o di casos de hi ibili irritacdo a nistati
a i de testes para i o do di ostico de idiase (¢ gago com de
potéssio, cultura ou outros meios), para afastar a ibili de i 0 por outros micro-
organismos.



N

Durante a gravidez, a nistatina creme vaginal s6 deve ser prescrita pelo médico, que analisara a relagdo
risco/beneficio.

Se houver contato com os olhos, lavar com dgua corrente.

“Nao pode ser aplicado em grandes areas do corpo quando existirem lesdes de qualquer tipo, feridas ou
queimaduras”.

“Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criancas representarisco a satide”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram relatadas interagdes medicamentosas com o uso de nistatina creme vaginal. Porém, aconselha-
se evitar 0 uso concomitante de outros produtos de uso topico vaginal.

REACOES ADVERSAS
A nistatina, geralmente, é bem tolerada em todos os grupos de idade, mesmo em administracdes prolongadas.
Foram relatados alguns casos de irritagéo e hi ibili tais do d il a0 e prurido.

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Néo existem relatos de es no: mes clinicos e

POSOLOGIA

Uma aplicagéo diéria (um aplicador cheio) durante 14 dias costuma ser eficiente para o tratamento. Em casos mais graves
Ip%de Ter \?)d\cado o uso de duas aplicagdes por dia (isso dependera da duragdo do tratamento, da resposta clinica e
laboratorial).

Recomenda-se o uso oral de nistatina dragea associado a nistatina creme em casos de infecgdes recidivantes e nos casos
de suspeita de focos de candidiase nas porgdes terminais do aparelho digestivo.

Nao interromper o tratamento durante o periodo menstrual.

MODO DE USAR:

1) Lavar bem as méaos (se possivel, higieniza-las com alcool);

2) Remova a tampa da bisnaga e adapte o aplicador a extremidade (boca da bisnaga); puxe o émbolo até o fim do curso;

3) Aperte suavemente a bisnaga para encher o aplicador completamente;

4) Introduza o aplicador na vagina e empurre o émbolo até o final, para que todo o seu contetdo fique depositado no interior
davagina;

5) Apds a aplicagao, o aplicador deve ser lavado cuidadosamente em agua corrente morna (ndo usar agua fervendo); nao ha
necessidade de ser esterilizado;

Durante a gestagao, deve-se tomar cuidado com a presséao excessiva do aplicador contra o colo uterino.

CUIDADOS HIGIENICOS:

Para evitar a possibilidade de reinfec¢ado, deve-se ter rigorosa higiene pessoal. As maos devem ser cuidadosamente
lavadas antes da aplicagdo do medicamento; além disso, apds a mic¢ao, enxugar a vulva sem friccionar o papel higiénico.
Apos defecagao, ao se limpar, tomar cuidado para que ndo haja contato do material fecal contaminado com a genitalia, para
evitar a propagacéo dos micro-organismos do intestino para o trato geniturinario. Roupas intimas, toalhas e lengéis devem
ser trocados diariamente e lavados com detergente. Enquanto existir a infecgao existe a possibilidade de transmissao para
outras pessoas.

SUPERDOSE
A possibilidade de superdose com o uso de nistatina creme vaginal é remota. Em caso de ingestdo acidental, o tratamento
segue os principios gerais de conduta no controle de intoxicagdes.

PACIENTES IDOSAS
Nao se tem nenhuma restri¢ao ao uso de nistatina creme vaginal em pacientes idosas (acima de 60 anos).
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Ne do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO
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